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Atripla parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Atripla (efavirencs/emtricitabins/tenofovira dizopy)l@
Kas ir Atripla un kapec tas lieto? %\

*

Atripla ir pretvirusu zales, ko lieto, lai arstétu pacientus, kuri inficéti J Nvéka imundeficita
virusu (HIV-1), kas izraisa ieguta imundeficita sindromu (AIDS).

Tas drikst lietot tikai pacientiem, kuriem, lietojot vinu pasreizé&j p kombinaciju, HIV
[Tmenis asinis (virusa slodze) vairak neka tris ménesus ir bijis za ar 50 kopijam/ml. Sis zales
nedrikst lietot pacientiem, kuriem iepriekséjas HIV terapijgs komWnacijas nav iedarbojusas vai vairs
neiedarbojas. Atripla lietoSanu nedrikst sakt pacientiegg, kqiem HIV infekcija ir rezistenta pret jebkuru
no Atripla trim aktivajam vielam.

Tris aktivas vielas Atripla sastava ir efavirencs , emtricitabins (200 mg) un tenofovira
dizoproksils (245 mg).

Ka lieto Atripla?

Atripla var iegadaties tikai pre? COti
arstésana. \

Ieteicama Atripla deva ir

arstéSanu drikst sakt arsts ar pieredzi HIV infekcijas

— v =

ete vienreiz diena. Atripla ieteicams lietot tuksa dusa, vélams, pirms
naktsmiera. Pacientie SNs ir jalieto regulari, neizlaizot nevienu devu.

Papildu informagim par Atripla lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam. 6

Ka ANy dglrbojas?

trigl r tris aktivas vielas: efavirencu, kas ir nenukleozidu reversas transkriptazes inhibitors
NNR emtricitabinu, kas ir nukleozidu reversas transkriptazes inhibitors, un tenofovira dizoproksilu,
s gtenofovira “priekszales”, proti, tas organisma tiek parveidots par aktivo vielu tenofoviru.
ofovirs ir nukleotidu reversas transkriptazes inhibitors. Gan nukleozidu, gan nukleotidu reversas
transkriptazes inhibitorus parasti déveé par NRTI.

Visas tris aktivas vielas bloké HIV sintezéta enzima reversas transkriptazes, kas lauj virusam inficét
§lnas un vairoties, aktivitati. Atripla uztur zemu HIV limeni asinis. Sis zales neizarsté HIV infekciju vai
AIDS, bet tas aizkavé imunsistémas bojajumus un ar AIDS saistito infekciju un slimibu attistibu.
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Kadi Atripla ieguvumi atklati pétijumos?

Atripla pamatpétijuma bija ieklauti 300 pacienti, kuriem HIV infekcija jau tika sekmigi arstéta ar
dazadam pretvirusu zalu kombinacijam. P&tijuma terapijas mainas uz Atripla tabletém efektivitati
salidzinaja ar sekmigas HIV infekcijas arstéSanas kombinacijas lietoSanas turpinasanu. Galvenais
efektivitates raditajs bija tadu pacientu ipatsvars, kam virusa slodze péc 48 ned€lam bija mazaka pa%
200 kopijam/ml. P&tijuma pieradija, ka terapijas maina uz Atripla ir tikpat efektiva ka ieprieks

izmantotas zalu kombinacijas lietoSanas turpinasana. Péc 48 ned&lam 89 % pacientu, kuri IRgoj
Atripla (181 no 203), un 88 % pacientu, kuri turpinaja ieprieks izmantoto zalu lietosSan
virusa slodze bija mazaka par 200 kopijam/ml.

Cita petijuma, kura vértéja kombinétas tabletes uzslikSanos organisma, pieradij %bmété
tablete uzslicas tapat, ka atsevisSkas zales, ja tas lieto tuksa dasa. ‘i \

L 2
Kads risks pastav, lietojot Atripla? J

Visbiezakas Atripla blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 Q
galvassapes, caureja, slikta diisa, vemsana, izsitumi, asténija (va hipg#Psfatémija (zems fosfatu
[Tmenis asinis) un paaugstinats kreatinkinazes (muskujos esosgken l[imenis. Pilnu visu zinoto
blakusparadibu sarakstu, lietojot Atripla, skatit zalu lietoSanas igrukcija.

=

qtiem) ir reibonis,

Atripla nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir smaga ak iNba, pacientiem, kuriem kads gimenes
loceklis ir bijis ar pagarinatu QT intervalu (sirds el tivitates izmainam) vai miris peksna
nave. Tas nedrikst lietot ari pacientiem, kuriem ir Bij itmija (nestabila sirdsdarbiba), un
é€ram, kalija vai magnija) limenis.

Atripla nedrikst lietot pacienti, kuri lieto kadas Sim zalém:

e zales, kas izraisa QT pagarinas

e noteiktas zales, kuru sadal? &ripla bloké vai paatrina;

o divSkautnu asinszali (ar§t S augu preparatu depresijas arstésanai);

e vorikonazolu (lietangEnQu Nrekciju arstésanai).
Pilnu ierobeiojugrakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.

registréetas ES?

Kapeéc A@
Eig \ tdra noradija, ka Atripla jalieto tuk$a dasa, lai novérstu noteiktas blakusparadibas,
oR Zly isTt viens no tas komponentiem efavirencs. Lietojot zales tuk$a diisa, komponenta tenofovira
fekt e var bt zemaka, tapéc agentilira nevaréja ieteikt Atripla visparé&jai lietoSanai pacientiem ar
v augstu virusa slodzi. Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, agentira var ieteikt Atripla tikai ka
s

vienreiz diena lietojamas zales virusa slodzes uzturésanai pacientiem, kuru virusa slodze jau ir
samazinata ar citam HIV zalém.

Adgentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Atripla, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis
zales lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu Atripla lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Atripla, nodrosinas, lai visi arsti, kas tas varétu parakstit, sanemtu
izglitojosu materialu komplektu ar informaciju par paaugstinatu nieru slimibas risku, ko rada tadas
tenofovira dizoproksilu saturoSas zales ka Atripla. IzglitojoSo materialu kopuma bis ieklauti ari
ieteikumi par nieru darbibas uzraudzisanu pacientiem, kuri lieto Sis zales.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Atripla

lietoSanu. 6
Tapat ka par visam zalém, dati par Atripla lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar At @

lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizﬁ b
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Atripla \K
Atripla 2007. gada 13. decembri sanéma redistracijas apliecibu, kas ij‘igﬁi\%

Sikaka informacija par Atripla ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Atripla.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2018. gada novembrj @
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