ITAPAPTHMA I

NEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY TPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Combivir gmikodlvppévo pe Aentd vuévio diokia.

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Kdabe emucoroppévo pe Aemto vpévio diokio mepiEyet 150 mg lamivudine kot 300 mg zidovudine.

INo ta éxdoya PA. Mqppo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwodoppévo pe Aemtd vpévio diokio.

Ta emcoloppéve pe Aentd vpévio diokia eival AEVKE £0G VITOAEVKA, G GO KAWOLAUG, KoL GEPOVY
avayloea ot pio toug mhevpd v évdeitn GXFC3.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evoeielg

To Combivir gvdeikvoutol otnv avtipeTpoikn Oepaneio cuvovacpov, yio ™ Bepomeio TG Aoipwéng and
tov 16 g Avocoloyikng Avendpketog Tov AvOporov (HIV), og evidikeg kot eprifoug niikiog dvem
tov 12 g1dv.

4.2 Aocoloyia kol TPOTOS YOPNYNONG

H évapén g Bepaneiog Oa mpémet va yivetal and 1atpd unelpo oy aviipetomion e HIV
Aolpwéng.

Evnlixor ka1 épnfor nlikiog avew twv 12 etarv: H ocvvictdpevn d6om tov Combivir givan éva diokio
Vo popég v nuépa. To Combivir pmopet va, yopnyeital pe Tpoen 1 yopic Tpoen.

Y tepmtOGElg 6mov 1) Slakomn g Oepomeiog pe pia oo Tig dpaoctikég ovaieg tov Combivir, 1
erdttoon e docoroyiag, etvar avaykaia, Tote VEAPYOLY EgxPloTd Tapackevdoata lamivudine kot
zidovudine cg d1oKio/KAWOLAES Kol TOGIHO OLAAV L.

Neppixn averdpreio: Ot ovykevipmoelg tov lamivudine ko zidovudine avEdvovtor og acBevels pe
VEQPIKT AvETApKELD AOY® petowpévng kabapons. ' awtd, eneidn propei va ypetacbei phopion g
docoloyiag, cuviatdrtal vo yoprnyodvial Eexmplotd Tapackevdopata lamivudine kot zidovudine o€
acBeveic pe petwpévn veppikn Aettovpyia (kdBapon kpeatvivng < 50 ml/min). Ot yotpoi Oa Tpémet
va. oupfovievfovv Ta Eex@plotd GHAAL 0INYIOV CVTOV TOV QUPUAK®OV.

Hratikn overapreio: Tleplopiopéva ototyeia oe acbeveig pe Kippmon delyvouv 0Tt pmopel vo vdpéet
cvecmpevon tov zidovudine e 0o0evei [1e NIATIKN AVETAPKELD AOY® TNG LEIOUEVTG IKOVOTNTOG
yAvkovpovidimong. Ta dedopéva Ta omoio cLAAEYONKaV amd acbeveig e péTpla Emg cofapn NEATIKN
OVETAPKELD, VTTOOEIKVVOOLV OTL 1] papLokokviTiKh Tov lamivudine dev emnpedletor onpuavTiKd omo T
nratikny dvcAertovpyia. 't avtod, eneldn pmopet va ypelacbei pobuion g 66ong Tov zidovudine,
GLVIGTATAL VO YOpNYoUvToL EEYmplotd Topackevdopota lamivudine kot zidovudine o€ acBeveig pe
ocofapn nratikn averdpkela. Ot yratpoi Bo mpémel va cupfovievfovv ta Eexwprotd OAAN 0dNYLDV
OVTOV TOV QOPUAKOV.

PoOuaon thne doooloyiog oe aobeveic ue ayuaroloyikés avem@ounteg evépyeies: Mmopel va ivan
amopaitntn n puduion g docoroyiag Tov zidovudine, av ta enimeda TG MPOSPALPivG TEGOVY
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youmAdtepa amd 9 g/dl 1 5,59 mmol/l § 0 apdpdg Ty ovdeTEPOPILLY TEGEL KaTw omd 1,0x10°/1 (BA.
Mupoto 4.3 ko 4.4). Emeidn n poBuion g docoroyiag pe to Combivir dev givar duvarr, Oo tpémet
va ypnopomomboiv Egympiotd topackevdopata zidovudine kot lamivudine. Ot ylotpoi Bo mpémer va
oLLBoVAELOOVV Ta EEYMPLOTA PVUALL OONYIDV AVTOV TOV PAPLAKDV.

Aocoloyio o nlikiwuévong: Agv vmapyovv dwbéoiua eggdikevpéva. Enedn dpmg Adym nikiog
umopel va vdpyovy aAAAYEC, OTWC LEIMOT TNG VEPPIKN AEITOVPYIOG Kot OAAUYEG OTIC OLUATOAOYIKES
TOPOUETPOVGS, Bl TPEMEL VO dIdETAL 1O1{TEPT TPOGOYT GE AT TNV OLASA NAIKIDV.

4.3 Avtevositeg
YrepevaicOnoia oto lamivudine, zidovudine 1 6 0m0100MTTOTE OO TOL GLGTOTIKA.

To Zidovudine avtevdeikvotal og acBeveic pe maboroyucd younio apifud ovdetepdpirov (<0,75 x
10°/1), § ma@oroyed yapmAé enineda opoopapivig (< 7,5 g/dl } 4,65 mmol/l). To Combivir
OVTEVOEIKVLTOL ETOUEVMG GE QLTOVG ToVg acbeveic. (BA. Anupa 4.4).

4.4 E01KéG TPoEIdOTOU|OELS KO 1OLUITEPES TPOPVAAEEIS KA TA TN Yp1joN

Ot 1010iTEPEG TPOELDOTTONGELG KOl EIOIKES TPOPLAAEEIC Tov oyetilovton pe o lamivudine kot to
zidovudine, cvumepthappdvovtol oe owTd TO TUNHA. AEV VTAPYOLY EMTPOGOHETEC TPOEIGOTOGELS KoL
TPoPLAGEELG IOV v oyeTilovTal pe To cuvdvacpo Combivir.

Yvviotdtot va yopnyovviot Eexwplotd okevdoparta lamivudine kot zidovudine, og TepTOGEIS OTOL M
pOBo NG docoroyiog eivar amapaitntn (PA. AMqupa 4.2). Ze 0uTéG TIG TEPUTTMGELS, O 1 TPOS Ot
TpENEL v GUUPOVAELOEL TOL PUALA OINYIDY OVTOV TOV PAPUAKDV.

[pénet va gpiotdtol n TPOGoYT TOV 0GHEVOV GYETIKA LE TNV TAVTOYPOVN PO GAADV QOPHAK®OV
7oL EVOEYOUEVMS AaULBAVOLVY o PoOVOL Toug (BA. Apupa 4.5).

Aocbeveig mov Aappavovy to Combivir 1 onowadnmote GAAN avtipetpoikn Bepameia, pmopei va
GULVEYICOVV VO AVOTTOGGOVV EVKAPLAKEG AOUMEELS Kot dAAeS emmhokég Tng HIV Aoipwéng. Zuvenmg
ot aoBeveic Ba mpémel va mapapeivovv e 6TEVH KAMVIKT Tapakoiovdnon and 1atpodc pe epnepia ot
Oepomeio acOevov pe HIV Aoipumén.

Ot acBeveig Ba mpémet va evnuepdvovtal 0TL 1) TPEYOVGA OVTIPETPOiKT Oepameio,
ocoureprrapPavopévon tov Combivir, dev Exel anoderyBel 0TL amoTpEnel Tov Kivouvo HETAO0GTG TOV
HIV og dAlovg pe tn oe€ovaiikn emapn N pe poAvopévo aipa. H AMyn tov KatdAAniov
TpopuAGEewv Oo Tpémer va cuveyileTar.

Awozoloyikes avem@ountes evépyeies: Avayio, ovdetepomevia Kot Aevkomevia (cuvnmg Eretal Tng
ovdetepomeviag) pmopel va cupfoldv oe acbeveic mov Aapupdvovy zidovudine. Avtég eppavilovton wo
ovyva og vymiotepeg dooelg zidovudine (1200-1500 mg/muépa) kon o acbeveig pe TTOYEG LVEMKES
eQedpeieg mpv amd v évapén g Oepaneiog, Wiaitepa oe acbeveic pe Tpoywpnuévn HIV voco. TV
owto B TPEMEL VO, EAEYYOVTOL TPOGEKTIKA O OLLATOAOYIKES Tapdpetpot, (PBA. Anupa 4.3) og acOeveig
7oL AapPavovv Combivir. AVTEC O AUOTOAOYIKEG EKONAMGELG OEV TOPUTPOVVTAL GUVIBWOS TPV OO
4 ¢wg 6 gfdopadec Oepanciog. Ta acbeveig pe cvpntopatiki HIV voco tpoympnuévov otadiov,
GULVIGTATAL YEVIKA VA YIVOVTOL QLATOAOYIKESG EEETAGELS TOVAGYIGTOV KAOE dVO EBJOUASES Y1 TOVG
TpmToVG 3 unveg Bepameiog kot TOLVAGYIGTOV KAOE Uiva 6T GUVEXELD.

Ye acbeveic pe HIV Aoipwén o€ Tpdio otdo1o, ot oatoAoYIKEG AVETIBOUNTEG EVEPYELEG OEV ival
oLYVEG. AVALOYQ LE TN YEVIKN KOTAGTAGT TOL acBevn, umopel vo yivovtot apatoloyikég eEETAGELG
AMyotepO GLYVA, Yo Tapadetypo Kabe évav e Tpelg pves. EmmpocBétmg pmopet va yperacbet
pvBon g docoroyiag Tov zidovudine, o€ mepinT®ON GOPOPNG AVOLLING 1) LVEAOKATAGTOANG KOTH TN
duapketa g Bepaneiog pe Combivir, 1| o€ a60gveig e TPOHTAPYOVGA KATAGTOAN TOL HLELOD T®V
00TGOV (1.y. apocpatpiviy <9 g/dl (5,59 mmol/l) § apBpd ovdetepdpimv <1,0 x 10°/1) (BA. Ajppo
4.2). Enedn n pOOpion g docoroyiog pe to Combivir dev givar Suvatov va yivel, Oa mpémet va
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ypnoomronBovv Egxmpiotd Ttapackevdopata lamivudine kot zidovudine. Ot yiatpoi Ba wpémet va
cupPpovrevfodv To YOPIeTE EOALN 0ONYLDV CVTOV TOV POPLAKOV.

Toudra: To Combivir dev gvdeikvotat yio modid < 12 t@v, eneldn dgv umopel va yivel 1 KatdAAnAn
peimon g docoroyiag og Tpog to Bapog Tov madiov. Ot wtpoi Ba Tpémel va cupfovievboiv o
QVAAL 00N Y1V TV lamivudine kot zidovudine.

Xpnon kozo v konon: Exeldn ta dpaotikd cvotatikd tov Combivir prnopet va avoaoteilovy v
avTypaen Tov Kuttaptkob DNA, onowadnmote yprion, iaitepa katd tn S18pKELD TOV TPOTOV
TPUAVOL TG KUNGONG, AmoTeEAEl SuvnTiKo kivduvo yia o uPpvo (BA. Aquua 4.6).

Taykpeatitida: Tepiototikd naykpeatitidag mapatnpnnkay ondvia oe acbeveig mov ehapupavoy
lamivudine kot zidovudine. Ev tovtoig ival acogpég av autd To TEPIGTOTIKG OQEIAOVTAY GTIV OVTUKY|
Oepameio 1 v vrokeipevn HIV véco. H Bepancio pe to Combivir Oa npémet va dtokomel apéowmg av
TO KAVIKG OTPEin, GUUTTOWNOTO T} U1 PUCIOAOYIKEG EPYACTNPLOKES EEETAGEIC VITOONADVOVY TV
Omapén maykpeatitidogs.

Tadaxtikn o&éwon: yohokTik] 0EE®MOT cLUVNOMG GLVIEOUEVT LE NTOTOUEYOALD KOL T)TTOTIKT GTEATMOOT)
&xel avagepbet e T xp1 o1 VOUKAEOSISIK®Y avaAdywv. [Ipdie CUUTTOUATH (COUTTOUATIKN
VIEPYOAOKTOLULIO) TEPIAAUPAVOVY L0 SVCTERTIKA CUUTTAOUOTO, (VOUTIOL, EUETOC KOl KOTAMOKO GAYOG),
L1 €101KN KakKovyio, amdAE 0pEEEMG, ATMAELN BAPOVS, CUUTTMUATO EK TOV OVOTVEVGTIKOD
(tayydmvola) 1| veuporoyikd GUUTTONATO (TEPIAAUPAVOUEVTG KIVIITIKNG OOVVOLLNG).

H yohoxtikn o&éwon €xel vynAn Bvnoyotta Kol propei va oxeTileTon pe moykpeatitidn, NmutiKn
OVETAPKELQ, 1] VEPPIKT OVETAPKELXL.

H yohoxtikn o&éwon yevikd eppavictnke petd amd Aiyoog 1 pepukovg punves Bepameiog.

H Oepancio pe vovkAeooidikd avaroya Oa mpénel va SokonTeETAL €0V EPLPAVICOEL GLUTTOUATIKN
VIEPYOAOKTOLLIO Kot LETAPOAKT/YOAAKTIKT 0EEMGT, TPOOSEVTIKN NTTOTOUEYOALD, 1| paydaica
OLEQVOLEVA ETUTESN AUVOTPOVOPEPOUTHV.

Xpewaletar Tpocoy 0TV YOpNYoUVTOL VOUKAEOGIOIKE TapAY®Ya G€ 0Tol0dNmote 0.cbevr] (1dtaitepa
o€ moYVCAPKES YOVOIKES) [LE NIATOUEYAALDL, NTOTITION 1] AAAOVG YVMOGTOVG TOPAYOVTES KIVOUVOL Y1l
NTATIKN VOGO Kol NTOTIKY 6TEATMOT (GUUTEPILUUPBAVOUEV®Y OPICUEVOV QUPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV
Kot 0AkooANG). Ot acBeveic mov €yovv emiong porvvOei amd nratitido C kot kKGvovv Oepameia e
wtepPepOVN GAea Kot pumafipivn propel va amotelodv opdda 1diaitepov Kvdvuvov.

Aocbeveig mov draTpéovv avENpEvo Kivouvo TPENEL va. TopoKoA0LOOVVTAL GTEVA.

"Exet deryfei 611 To. VOUKAEOG1O1KE KOt VOUKAEOTISIKA 0vOAOYQ UTOPEL VO TPOKOAESOVV in VIvo Kot

in vitro pitoyovoplokég PAaPeg mowkidov Pabuov. Eyxel avagepbel ptoyovdplokn dveiettovpyia o€
HIV apvnrtikd Bpépn ta omola eiyav ektebel in utero /xor petd n yEvvnon g VOUKAEOGLOKA
avaloyo. Ot KOpieg avemBOUNTES EVEPYELES 01 OTOIEG AVaPEPOT KLY, EIVOIL ALATOAOYIKES SLOTAPAYES
(avouio, ovdetepomevia), petafoiikéc dtoTapayés (VYNAO eninedo yaraktikoy 0EE0C 6TO aipa, VYNAO
eninedo Mmdong oto aipa). Ot evépyeleg autég eivar cuvnBmg mapodikés. "Exyovv avapepOei kamoteg
vevporoyIKéG Sratapayés dyiuns Evapéng (vteptovia, OTAGHOL, U1 PUGIOAOYIKT] GUUTEPLPOPE). Agv
glvar emti TOL TAPOHVTOC YVOGTO, AV 01 VEDPOAOYIKEG dlaTopoyEg Eivar TopOdIKES 1 LOVIIES.
Omnowodnmote mowdi, axoun kot av givor HIV apvntikd, mod extédnke in utero € voukAeoosdikd kot
VOUKAEOTIOKA VALY, TPETEL VO TAPAKOAOVOEITAL EPYOGTNPLOKE KOl VO SIEPEVVATOL TANPOC Y10
mOovr| PTtoyovoplaKt SVGAEITOVPYIN GE TEPITTOOT EUPAVICT)G CLUVOPDY CTUEIMV Kol GUUTTOUATOV.
Ta evppoto avtd dev emnpedlovv TIg TAPOVGEG EBVIKEC GUGTAGELS Y10 T XPTOT AVIIPETPOTKNG
Oepameiog o€ £YKVEG YOVAIKESG, TPOKEWEVOL VO, TpoAneOel 1) kBTN petddoon tov 10d HIV.

H cvvdévacpévn avtipetpoikr Bepomeio £xel cuoyeTiohel Le TNV avakaTavoun ToL AoV GOUOTOG
(Mmodvotpopia) oe acbeveig pe HIV. Ta pokpoypdvio omoTeEAEGLOTO AVTOV TOV KOTOUGTAGE®DV EVOL

TPOG TO TAPOV Ayvwcta. H yvdon tov pnyavicpov dpdong dev givar olokAnpopévn. H covoeon
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peta&l omAoyvikng Mmopdtmong kot avacstoréov tpotedong (Pls) kot AMimoatpopiog Kot
VOUKAEOGIOIKAV aVOAOY®OV avaGTOAE®V avTioTpopng petaypoaeacng (NRTIs) eivat vwobetikn. 'Evag
avENUEVOG KivOLVOg MTTOdLGTPOPinG £YEL GLOYETIGOEL [LE ATOUIKODS TAPAYOVTES OTTMG NALKIO KO e
TOPEYOVTES TOV £YOVV GYEOT LE PAPLOKO OTOG LEYAADTEPT SLAPKELD AVTIPETPOIKNG Bepameiog Kot
oLvodég petaforiég datapayés. H khvikn e&étaon mpémet vo TepAapPavel EXTIUNGCT TOV QUGIKOV
onpeimv g avakatavourg Alrove. Aratteitat Tpocoyr| Mg TPOg TV LETPNOT TV AMmidiov Tov oppol
ynoteiog Kot ¢ yAvkong tov aipatog. Aumidkéc dotapayés 0o mpénet va, avtipetomiloviot Ommg
appolel khvikd (BA. Aupo 4.8).

Hromixiy vooog: Edv to lamivudine ypnowpomoteitan tavtdypova yia ) Oepaneio tov HIV kot tov
HBV, emnpocOeteg minpogopieg oyxetikd pe tn xpnon tov lamivudine otn Oepaneio g Aoipméng and
nratitdo B givon dtabéoun oy Hepidnyn Xapoktnpiotikov tov [poidvtog Zeffix.

H acedlreln ko 1 amoteleopatikdétnto tov zidovudine dev éxer tekunprwbel oe acbeveig pe
OMUOVTIKEG VTOKEIIUEVEG NATIKEC SOVGAEITOVPYIEG.

Aobeveig pe ypdvia nrotitido B 1 C mov Aappdvovy cuvévacpd avtipetpoikng Oeponeiog sival og
avénpévo kivéuvo cofapmdv Kot duvntikd BovatneopOV NIATIKOV aVETIOOUNTOV EVEPYELDV. 1€
TEPIMTAOGELS TAVTOYPOVIG XOPNYNONS avTiukng Bepaneiog yio nratitida B 1 C, mtapakadieiche va
avapépece EMIONG OTIC GYETIKEC GUVTAYOYPUPIKEG TANPOPOPIES Y10 VT TOL POPUAKEVTIKG TPOTOVTO

Eav to Combivir diaxonei og acbeveic pe tavtdypovn Aoipwén amod tov 10 g nratitdog B,
GULVIGTATOL TEPLOSIKOG EAEYYOC TOGO TNG NTATIKNG AEITOLPYING OGO Kol TV OEIKTOV TOAAATAUGIOGLOD
tov HBV, xabmg draxomn tov lamivudine pmopel va £xel cav amotélecpa napoucpud g NroTitiong
(BAéme Tlepiinyn Xapakmnpiotikeov tov Zeffix).

Aocbeveig pe mpovimdapyovsa nratiky Svciettovpyia mepapavopévng g xpovios evepyng
NTOTITIO0G £XOVV AVENUEVT] GLYVOTITA OVOLOALDY TNG NATIKNG AELTOVPYiOG KOTA TN SIpKELL
oLVOLAGHEVNG AVTIPETPOIKTG Bepameiag Kot Ba mpémel va TapaKoAovBobVTOL GOUPOVA [LE TNV KON
TpokTiKn. Eav vmépyet £vdeitn emdeivooong e nratikng vosou og tétotovg acbeveic, mpémet va
e€etaletan  TOPOdIKN 1| OPLGTIKN dtakomh TG Oepomeiog.

4.5 Allemopacelg pe Ghho QUPRUKEVTIKA TPOTIOVTA Kol dALEG HOPPES aAIAETiOpaOTG

Emedn to Combivir mepiéyel lamivudine kot zidovudine, 0Aeg o1 GAMNAETIOPACELG TTOV EYOVV
nopatnpnOel pe kébe pio amd avtég TIg ovaieg ympiotd, pmopei va cupufodv kat pe o Combivir. H
mBavomra petafolkdv aAniemdpdoewv pe lamivudine gival pikpn, AOy® TOL TEPLOPIGUEVOD
peTafoAlopov Kot TG SEGUEVOTNG LE TIG TPMOTEIVES TOV TAUCUATOS, KOl TV GYEOOV TANPT VEQPIKN
kaBapon. To zidovudine amofdiletar kKupiwg pe NraTiKn 60LEVEN TPOG Evav AveVEPYO
yAvkovpovidtokod petaforitn. @dppaka to oroio amofdAlovol kKupimg HEGH NTATIKOV LETAPOAGLOV
Wuitepa LEG® YALKOLPOVISI®ONG, LTopel va £x0uV T duvatdTNTe Vo avaoTeIAOLY T peTafoAloud
tov zidovudine. Ot GAANAETIOPAGELS TTOV AVOPEPOVTOL TTLO KAT® gV TPEmeL Vo, BewpohvTat ot HOVES
VILAPYOVGEG, AALY AN GOV OVTUTPOGMOTEVTIKEG TMV KATNYOPLDV TOV QOPUOKEVTIKMY TPOIOVI®V, Y10,
TIG oToieg amalteiton 1010iTEPT TPOGOYN.

Alniemopacsic oyeTikEC ug 7o lamivudine

H mBavotmto aAANAemOpacemv Pe GAAL GAPUOKO, TTOV XOPNYOVVTOL GLYYPOVAC He To Combivir Oa
pénel va AapPdvetot v’ oy, Waitepa 6Tav 1 KOPLo 000G ATEKKPIONG EIVAL 1) EVEPYOS VEQPIKN
€KKPLON LECH TOV KOTIOVIKOD GUOTIHOTOS HETAPOPAS T.). Tpipedompipn. To voukieoodkd avaioya
(.. zidovudine, didanosine kot zalcitabine) kot dAAa eappoxo (.. pavitidivr, GlueTidivn)
OEKKPIVOVTOL LEPIKMG LOVO LE TO UNYOVIGUO ovTd Kot £xovv deilet 0Tt dev oAANAETIOPOY LE TO
lamivudine.

H yopnynon tpwebompipuncg/covipapefoéaloing 160 mg/800 mg, £xel mg amotédespa pio adENON
40% otV éxbeom o lamivudine A6y® TOV GLuGTATIKOD TPLUEBOTPiUN TO GLOTATIKO
covApapefolaloin dev arinAiemidpd. Ev 1o0to1c, eKTOC v 0 a60EVIC €XEL VEPPIKT] OVETAPKELD, EV



glvar amapaitntn n pvduon g docoroyiog Tov lamivudine (BA. Anppa 4.2). To lamivudine dgv et
Kapio enidpacn 6T UPUOKOKIVITIKY TG Tpipedonpiung 1 ¢ covApapedoalding. Otav n
TAVTOYPOVN YopNYNon e Ko-tpipo&aloAn eivar avaykaio, ot aobeveic Oa mpémel va mapakorovfovvrol
KAvikd. H ovyypovn yopnynon Combivir pe vymiég d0oe1g kKo-tpo&alding yio ) Oepaneio
nvevpoviog amd Pneumonocystis carinii (PCP) kot tofomAacpdtmon 0o tpénet vo amopevdyeTat.

H obyypovn yopnynon lamivudine pe ganciclovir 1 foscarnet evéopiefing dgv cuviotdtor £mg 6TOV
VRAPEOVY VEOTEPESG TANPOPOPIEG.

H lamivudine pmopei va avacteidel Ty evO0KLTTAPIK OSP®piIAioon g Laikitafivng dtov To dvo
eappaka yopnyndovv tavtoypova. To Combivir enopévmg dev gvdeikvotar yuo xpnor poll pe tnv

Carxrtafivn.

O petaforicpog tov lamivudine dev nepihapfavet to cvotpe CYP3A, ondte alMnAemidpaoels e
@appaka wov petoforilovrar omd avtd to cvatnua (1.y. Pls) dev eivar mbavéc.

Alniemopacsic oyeTikéc ne 1o zidovudine

[Tepropropéva oTotyeio vTodnAmvouy 0Tt TawTdypovn yopnynon zidovudine pe pLEQUTIKiVI HEIDVEL
v AUC 1ov zidovudine katd 48% * 34%. Evtoltoig eivar dyvwot 1 kAviky| onpocio tov.

[Tepropiopéva otoryeia delyvouv 6TL 1 TpoPevesion av&avet To péso ypdvo nulong kot to epPadov
KATO 0T TNV KOUTOAT TOL S10YPALLOTOG GLYKEVTPMOTG TAAGLATOG - ¥povoL Tov zidovudine,
pewmvovtog ™ yAvkovpovidiomon. H veppikn amékipion tov yAvkovpovidiov (kat whavov Kot Tov
zidovudine) peidveral pe v mopovcio TpoPevesiong.

Mo pikpn aEnon g Crax (28%) €xet mapatnpndet oto zidovudine, 6tav yopnyeiton poli pe to
lamivudine, 6pmg 1 cuvolikn éxbeon (AUC) dev dAhae onpavtikd. To zidovudine dev €xet enidpaon
oTN QOPUOKOKIVNTIKY Tov lamivudine.

e oplopévoug acbeveig mov AapPavovy zidovudine, Exovv avaeepBel younid enineda @avutoivng
670 aifo, v o€ €vav acbevi), mapatnpnnkay vynAd enineda. Ot mapaTnpNoelg avTég delyvouv 0T
0l GUYKEVIPMGELS TNG PAVLTOTVIG TPETEL VO TOPAKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA GTOVG 0loOEVEIG TOV
Aappdvovv Combivir Kot gotvutoivn.

e pia eapuakokvnTikn peAETn n cuyyopnynon zidovudine pe atofaxovn €deiée pia peimon g
kdBapong Tov zidovudine yopnyovpeEVOL ad TOL GTOUATOC, 1| Omoia TpokdAese pia avénon 35% *
23% g AUC tov zidovudine oto mAdoua. Ady® TV TEPLOPIGUEVOV SESOUEV@V, 1] KAVIKT onpocio
TOV TOPOALEVEL AYVOOT).

To BaAmpoikd o&v 1 N nebadovn, 6tav cuyyopnyovvral pe to zidovudine £xet amoderydei d1L avéavovy
v AUC kot avtictorya petdvouy v kabapon tov zidovudine . Ev tovtoig Aoy TV meplopiopévev
dedoUEVMV, Elval AyVMGTO av aVTH 1| EXLOPACT €IV GTILLOVTIKT KAVIKA.

Al pappoko Tov TEPILAUPAvOVV Xopic LS va Teplopilovial 68 AVT OTMG: AKETVAOGHUAVKVALKO,
KOV, popeivn, woouebakivn, ketompopaivn, vampo&évn, ofalemdun, Aopalenapun, cyeTdivn,
Khopumpdrn, doyovn, Kot 16ompivolivn UTopovV ETIGNG VO TPOTOTOGOVV TO UETAPOAIGUO TOV
zidovudine, avaoTEAAOVTOC OVTOYOVIGTIKE T1 YAVKOLPOVISI®ON 1 AUEGH OVAGTEALOVTAG TO
petafoAioud oo NIATIKA pikpoompota. Idwitepn Tpocoyr npénetl va didetar otn ThavoTnTo
OAANAETIOPAGEW®Y, TPV T YPNOT] TETOLOV POPUAK®V € cLVILACHO [e To Combivir, Waitepa yio
poOvia Oepameia.

To zidovudine og cuvdvaoud gite pe ) prumaPipivn gite pe ™ otafovdivn, eivar AVTAy®VIGTIKA
in vitro. Qo TPEMEL VO ATOPEDYETAL 1 TOVTOYPOV ¥pNoT €lte TG pyumafipivng gite g otafovdivng,
pe to Combivir.



H tavtoypovn Bepamneia, Wuitepa n Oepaneio epOd0v pe TOAVOSG VEQPPOTOEIKA 1) LVEAOKATACTAATIKA
@appoka (T.). GLGTNUATIKN YOPNYNCT TEVTOUDIVIG, dayovng, moupuedapivig, Ko-tpipuo&aloing,
OUPOTEPIKIVIG, PAOVKLTOKIVIG, YKOVGIKAORIpNG, vTEpPEepOVNC, PLvikpioTivg, frvumAacTivng kot
do&opovumicivig) pmopel eniong va av&Ncetl Tov Kivouvo TpoKANGNG avemBOUNTOV EVEPYEIDY amd TO
zidovudine. Edv 1 toavtoypovn Oepameia pe to Combivir Kot 001007TOTE 0d QUTA TO PAPLOKD EIval
amopaitnty, T0Te TPémeL vo Aapfavovtal emmALoV LETPA EAEYYOL TNG VEPPIKNG AElTovpyiog Kot TV
OLULOTOAOYIK®V TAPAUETP®V, Kol QOGO ypelocbel Oa mpénel va peiwbei n docoroyia evoc n
TEPLOCOTEPMOV TOPAYOVIWOV.

Kabdg opiopévor acbevels, mov Aapfavovv Combivir, propel va cuveyicovv va tapovoidlovv
EVKOPLOKEG AoumEelc, Tpémet va e€eTaleTal To evOEYOUEVO TAVTOYPOVIG YOPNYTONG OVTIUKPOPLOKNG
Oepomeiog TpoAnmtikd. Avth 1 Tpoinmtikn Ogpaneio meprAapuPdvel Ko-Tpo&aldAn, aepoivua
TevTopdivng, Toptpedapivn kot acukofipn. O mepropiopévog aptudc dedopévav amd KMVIKES
dokipég de delyvouv onpavtikd avénpévo kivouvo avemfountov evepyeidv and to zidovudine katd ™
YOPNYNON QLTAOV TOV POPUAKOV.

4.6 Kinon km yorovyia

Konon: H acpdieln tov lamivudine xotd tv kdmon otov avlpwno, dev £xel amoderydei. Agv
vrapyovv dbéciua ototyeia yio t Bepaneio pe cuvovacud lamivudine ko zidovudine o€ avBpdnovg
N {oa (PAéne emiong mapdypapo 5.3). H ypion tov zidovudine wg povobepamneia, oe eykdovg
YOVaiIKeES, Le emakorovdn Bepaneia TV veoyevvnTmv Bpepmv, £xel amoderydel OTL HEIDVEL GNUAVTIKA
70 T0000To petddoong Tov HIV and ) untépa oto EuPpvo. Aev vmapyovv Opmg dabécipua otoryeio
v To lamivudine.

To&ucoroyiég perétes avamapaywyng oe (oo £de1&ov 0Tt kot to lamivudine ko to zidovudine
SlmEPVOLV TOV TAOKOVVTO. XTOVG avOpmmovg, cOUe®va pe TV madntikn didyvon tov lamivudine
SEGOL TOL TANKOVVTA, Ol GLYKEVIPOGELS TOL lamivudine 6tov 0pd Tov BpéPoug KaTd TN YEvvnon,
NTov TaPOLOLEG Ie EKEIVES TNG UNTEPOS KoL TOV 0OV TOV OPPAAOL ADPOV KaTd Tov TokeTod. To
zidovudine petpnOnke oto TAdoa Kot e TOPOHOL0 OTOTELEGUATA [LE EKEIVO. TTOV TTOPATPHONKOV
v To lamivudine (BA. Appa 5.2).

Emedn ot dpaotikég ovoieg tov Combivir umopel va ovasTeiAOVY TV ovVadiTA®GT) TOV KUTTOPIKOV
DNA, omoa0nmote ypnon, 10taitepa. KaTd T SEPKELD, TOV TPOTOL TPLULVOL TNE KONOTG, OTOTEAET
duvmtid kivouvo yia o EpPpvo (BA. AMqupa 4.4.). T avtd 1 xoprynon tov Combivir katd T
duapkela g kmong Ba mpénet va eEgtdleTon pdvo av To avapevopeva opéan avtiotaduifovv Tovg
mhavovg Kvdvvoug.

Bdoet tov amotelecpdtomv LeEAET®V KopKivoyéveong oe {ma Kot petaila&loydovov dpaomng, dev pumopel
va amoxielsbel o kivovvog Kapkivoyéveons otov avBpwno. H omovdatdtnta avtdv temv dedopévav
ota {®a 1060 Yo LOAVGUEVAE OGO Kot Yl U poAvcpéva Bpéen mov ektébnkav oto zidovudine dgv
eivar yvoom. Tlaviog, £ykveg yovaikeg mov oké@tovtat vo tapovy Combivir Kotd T S1pKeLD TNG
KOnong mpénet vo. yvopilovv avtd ta goprpata (BA. Aqupa 5.3.).

Ovre 10 zidovudine ovte T0 lamivudine Tov PAATTIKG Y100 TN YOVIUOTNTO GE HEAETEC UE APPEVES KA
Oneig apovpaiove. Agv VIAPYOLY GTOLYEIN TNG EMIOPOACNG TOVG GTN YUVOIKEID YOVILOTNTA. XTOVG
avopeg, To zidovudine dev £de1&e Kapio emidpoorn oTov apBud, ot LOPPOAOYio 1] TNV KIVNTIKOTNTO
TV oneppotolmapiov.

Onioouog: To lamivudine ko To zidovudine amekkpivovtol 6To avOpOTIVO YEAL GE TAPOLOIES
GLYKEVTPMOELG UE eKElVEG OV Ppébniav otov 0pd. Zvviotdrtal ot untépeg mov Aapfdvovv Combivir
va un InAdlovv ta Bpéen Tovg. Xvvictdtot oTic yuvaikes pe HIV dolpmén va un dnialovv ta Bpéen
TOVG GE Ko mepinT®on Tpokeévou va amopevyfel n petddoon g HIV Aoiuwéng.

4.7 Emopacels TNV IKevOTnTA 001 Y1|6NG KUl YEPIGUOV PN AVAV



Agv mpaypotomomOnkay HEAETEG GYETIKA LUE TIG EMOPAGELS GTIV KAVOTNTO 0011YNOTG KOl XEPIGLOD
HNYovaov.

4.8 AvemOoOunteg evépyereg

"Exovv avaeepbei avemBbunteg evépyeleg kot  didpketo Oepameiog e vosov HIV pe lamivudine
kot zidovudine Eeywpiotd 1 6€ GVVILOGUO. ['ol TOALEG ATt AVTEG TIC EVEPYELEG, EIVOL AGUPES OV
opeilovtat oto lamivudine, to zidovudine, 6To £VPY PAGHOA TOV EAPUAKOV TOV AQUBEVOVTOL Y10, TN
Oepoameio tng HIV vocov, 1 ival amotéhesio, TG VTOKEIUEVTG VOGOV,

Ene10M 10 Combivir cuoyetietar lamivudine kot zidovudine, avapévetot 6Tt 0 TOHTOG Kot M)
cofapdmta TV avemBounTev evepyelmv Ba cuvdietar e Kabe Eva cuoTaTIKO Egymplotd. Agv
VILApYEL EVOEEN EMTPOGOETNG TOEIKOTNTOG LETA OO TAVTOYPOVT] XOPTYNOT TV dVO GUGTUTIKMV.

[epumtmoeig yoraxTikng 0&€wong, opiopuéveg opég Bavatnedpes, cuvnbmg cuvdedeveg e cofapn
NTOTOUEYOALO KOL NTOTIKT OTEATMOGN, £X0VV avapepOEl Katd ™ YpHoN VOUKAEOGIOIKAOY avaAdywv (PA.
Mupa 4.4).

H cvvdévacpévn avtipetpoikrn Oepomeio £xel cuoyeTIoEL Le TNV avaKATAVOUT TOV AITOVG GOUOTOG
(Mmodvotpopia) oe acbeveig pe HIV meptlapfoavopévng e ondAelog TepipePIKoy ATovs Kot
VTOOOPLOV ATOVG TOV TPOSHTOV, AHENCT] TOV EVOOKOIALOKOD KOl GTACYVIKOD AMTOVG, VITEPTPOPia TOV
LOGTOV Kl GVGGMPELGT 0micHo0vyEVIKOD Aimovg (foogldng avyEvag).

H cvvdvacpévn avtipetpoixn Oepomeio xel cvoyetiobel pe petaPforkés avopolieg 6rme
VIEPTPLYAVKEPLO AL, VITEPYOMGTEPOLALLICL, AVTIGTAGT GTNV WVGOLAIVY, vIEpYALKaLio Kot ahENoT
NG oTdouNg Tov YohokTikov 0&émg oto aipa (BA. Afupa 4.4).

Lamivudine:

Ot avemBOunteg evépyeleg mov Bewpndnkav TovAdyloTov TBOVEG oYeTIKA pe TN Bepomeio avapEpovTol
TAPOUKATO 0VE OPYOVIKO GUGTILO TOV CAOUATOG KOl amOALTN cuyvotnta. Ot cuyvotnteg opilovtor g
o0 cuyvég (>1/10), suyvég (>1/100, <1/10), oy suyvég (>1/1000, <1/100), omdviec (>1/10.000,
<1/1000), mToAv omdavieg (<1/10.000)

Aotopay£G TOL aiOTOG Kol TOV AEUOIKOY GUOTALOTOG
Oyt ovyvég: Ovdetepomevia Kot avorpio (QUEOTEPES TEPIOTAGLOKA GOPapic) Bpopfokvttaponevia.
Tlolv oravieg: Apiyng anhacio puBpdc celpdic

Alotapoy€C TOV VEVPIKOD GLGTIUATOG
2oyvég: Kepahahyia, abmvia.
Tlolv oravies: TlepiotoTikd meppepikng vevpomddelag (1 Topatcnaciog) Exovv avaeepOet.

Avanvevotikéc, 0opakikéc Kot necofmpokikés dotopayss
2oyvég: Byog, pivikd GUUTTOUATA.

Taotpeviepuéc drotapayéc
2oyvég: Navtio, £PeTog, Kothakd GAyog 1 KpApmeg, Sidppota
2ravieg: AvEncelg g apvliaong tov opov. Iepiotatikd maykpeatitidag Exovv avapepOet.

HrotoyoMkég drotapayés
Oy ovyvég: Tlapodcég avénoelg tov nrotikdv eviopmy (AST, ALT) .
2ravieg: Hrotitida,

Awatopoy£c Tov SEPUOTOC Kol TOV DITOSOPLOV 1GTOD
2oyvég: EEavOnpa alomexio

MvooKeAETIKEC SLOTOPUYES KO SLOTAPUYEC TMV CUVOETIKAV 1OTMV




2oyvég: ApBpaiyia, poikég avopoied.
2ravies: Padopvoloon.

Tevikéc dratapayEc ko evoyAnoelc otn B€on yopriynong
2oyvés: Alobnua kétmong, adwubecio, TUPETOC.

Zidovudine:

To Tpo@il TV avemBOUNTOV EVEPYEIDV PaiveTOL OTL EIVOL TAPOUOLO GTOVG EVIAIKES KOl GTOVG
€pnPous . Z1ig meprocdTEPO GOPOPES avemBOUNTES EVEPYELEG TEPAAPAvovTan 1] avorpio (Tov pmopel
VoL ooLTEL HETAYYIOELS), T OVOETEPOTEVID KO T AEVKOTEVIO. AVTEC OTAVTOVTOL GLYVOTEPA KATH TN
yopnynon vynadtepmv d6cemv Tov eapudiov (1200 éng 1500 mg/Mmuepnoing) kot oe acbevelg pe
apoyopnuévn HIV voco (WGwitepa 6tav ocvuvumdpyel mtoyn poehkn epedpeio mpv omd T Oepameio)
Kot Waitepa og acbeveic pe apBpd CD4 kuttdpov kdto Tov 100/mm’. Ttic tepntdoels ovtés,
umopel va arontn el peimon g docoroyiag 1 dtokonmn g Oepaneiog (BA. Aqupoa 4.4.).

H ocvyvomto gppdviong ovdetepomeviag ftav emions avénuévn 6€ 0vTovg ToVG 0oOEVEIS e
TPOLTAPYOVGH OVOETEPOTEVID, YaUNAL ENimeda atpoc@apivng kot younAd enineda Prrapivng By, otov
opd katd v évapén g Bepaneiag pe to zidovudine.

O avemBdunteg evépyeleg mov Bewpnbnkav tovAdyiotov mbavmg cuoyeTilopeveg Le T Bepaneio
AVOPEPOVTOL TAPOUKATM OVE OPYOVIKO GUGTN O TOV CAOUATOG KOl AOAVTN cLyvoTNTa. Ol GLYVOTNTEG
opifovtal g ToAd cvyvég (>1/10), cuyvég (>1/100, <1/10), 6y cuyvég (>1/1000, <1/100), ondvieg
(>1/10.000, <1/1000), oAV omavieg (<1/10.000)

Awtopoy€s ToL aipaTOC Kot TOV AEUQLKOV GUGTAOTOG

2oyvés: Avoupio, ovdetepomevia kot AEVKOTEVia

Oyt ovyvég: BpopPoKuTTapOTEVIQ, TOVKVTTOPOTEVIO LE HVEAIKT] VITOTAQGIO.
2Zravieg: Apyng amhoocio epuBpdc celpds

Tlolv oravieg: ATAAGTIKN avoipio

Awtapay£c Tov petafoAcuon Kot Tne 10 Tpoeng
2ravieg: Toloxtikn o&éwon amovoio vro&opiag, avopetia

Puyrotpikéc dtotopoyEc
2Zravieg: Ayyog Kot katdOiym

Awrtopoy€g ToL VELPLKOL GUGTHULOTOG

Tlolv ovyvég: Kepolodyia

2oyvég: ZAa

Zravieg: Avrvia, tapaicincia, vovniia, aroAglo TG vonTikig 0&0TNTOC, OTUGUOL

Kapdiokéc dotapayéc
2ravies: Kapdiopvomdeln

Avonvevotikéc, Oopakikéc Kot necofmpoKikéc dotopayss
Oy ovyvég: Aborvola
2ravieg: Biyyag

Taotpeviepkéc drotapayéc

IoAd ovyvég: Navtia

2oyvég: 'Epetog, kothokod ddyog kot didppota

Oyt ovyvés: Metempiopog

2ravieg: YREPYPMGT TOV GTOUOTIKOD PAEVVOYOVOD, SloTOparyEC YEVONG KOl SVCTEWIO, TAYKPEUTITION

Hratoyohkéc dwotapayéc
2oyvés: Avénuéva eminedo nratik®v OOV Kat yohepvBpivng 6To aipa




2ravies: Hnotucég dwatapoyés dnmg coPfapn nratopeyaiio pe otedtwon

Awotapoy€g Tov dEPUATOC Ko TOV VTOdOPLOV 1GTOV
Oyt ovyvég: EEavOnpa Ko kvnopog
2ravieg: YTEPYPOOT TOV OVOY®OV KOl TOV SEPUATOC, KVIOWMOT) Kol Epidpmon

MvooKeAETIKEC SLOTOPUYEC KOl SLOTAPAYEC TMV CUVOETIKAV LOTMV
2oyvég: Muadyia
Oyt ovyvés: MuomdBeia

Al0Topay£C TOV VEQPAOV KOl TOV OVPOTOLTIKOD GUGTILLOTOC
2ravieg: Zoyvovpio

Avomopoywyikd cOGTNUO KOl S10TapayEC TOV LUOTMOV
2ravieg: Nvvakopoaotio

Cevikég Satapayéc kar evoyAnoelg otn Béon yoprynong
2oyvég: Advvopio

Oyt ovyvés: TTupetdg, yevikevpévo aiyog kot adtabecio
2ravieg: Piyn, Bopokikd GAyog kot ypimmddeg GHVOPOLO

2royeia Tov LLAPYOLY Kol OO EAEYYOUEVEG LEAETEG LLE EIKOVIKO QappoKo ( placebo ) kot and
OVOIKTEG LEAETEG, OElYVOUV OTL 1) GLYVOTNTA TNG VOVTIOG KoL TMV AAADV GUYVA OVOPEPOUEVMV
KAMVIKOV aveTIBOUNTOV EVEPYEIDMV LEIOVETAL GTAOEPA LE TNV TAPOSO TOL YPOVOV, LETH OO TIG TPMTEG
ePoopdoeg Bepamneiog pe zidovudine.

4.9 Ymnepooocolroyia

Yrdpyetr tepropicpévn guneipio vrepdocoroyiag pe o Combivir. Agv €xovv npocdiopiohel e1dKd
cuUTTOUOTO 1) onueia petd and ofeia vrepdocoroyia pe o zidovudine 1) to lamivudine, extog Ao
OVTA TOV ovVaPEPOVTAL OTIG AveTIBOUNTEG evEpYEleG. Agv onueidbnkav Bdvatol kot 6Aot o1 acbeveig
avévnyay.

X nepintoon vrepPoikng ANyng o acbevig Ba tpémetl va mapaxorovdeital yio to&ucodnta (BA.
Mupa 4.8), kot Oa wpénel va epappoletor 1 kabiepouévn vrootnpiktikn Oepameio. Agdopévov 6Tt t0
lamivudine amopakpovetar pe tnv apokdBopon, og TepinTmon vrepPoAlkng AqYNg ival dSuvatov va
ypnowomron el cuveyrg apokdbapaon, mop” dhov mov dev €xet peretnBel. H arpokdbapon ko n
meprrovaikn kaBapon eaivetar 6Tt EYovV TEPLOPIGUEVT EMIdpacT otV KaBapon tov zidovudine, aAAd
av&avouv v kdBapomn tov yAvkovpovikov petafolritn. o mepiocotepeg Aemtopépeieg Ba mpémet ot
wTpoi va supPfovievnfovy ta Eexwpiotd eOAAX 001 yumV TV lamivudine kot zidovudine.

5. ®APMAKOAOTIIKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvopikég 1010TNTES
Dapprakobepamevtikn KoTnyopia - voukieootdkd avaroyo, Kwdikog ATC : JOSA F30.

To lamivudine kot zidovudine givai voukAeooidkd avdroya pe dpdon évavtt tov HIV. Emnpdcbeta
10 lamivudine £ygt dpdom Evavtt Tov 100 ™G nratitidag B (HBV). Kot ta 800 poapurokevtikd mpoiovta
petapoiifovral amd EVOOKLTTAPLO TPOG TO EVEPYA TUNHATO TOVS 5™ — Tprpmcpopikn lamivudine (TP)
Kot 5’ -tprpmcpopikn zidovudine avtictotya.. O Bacikodg Tpdnoc dpdong Tovg eival 0 TEPUOTIGHOG TNG
0AVGOL TG ovVAGTPOENC HETaYPaenS Tov 100. Ta lamivudine-TP kot zidovudine-TP €yovv exAektikn
avaSTAATIKY Opdon Evavtt g avadimimong tov HIV-1 kot HIV-2 in vitro. To lamivudine gival
emiong SpaoTikd Evavtl KAMVIKA evepydv oteleymv Tov HIV avBextikdv 6to zidovudine. Ze
KUTTAPIKEG KaAMEPYELES, To lamivudine e cuvdvacud pe zidovudine ackel Guvepyikn dpdor Kot
tov oterey®mv tov HIV mov amopovdvovtatl oty kKAvikn tpdén.
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H avtoyn tov HIV-1 évavti tov lamivudine ogeideton og pia petddiacn M184V, n omoia odnyel otnv
VTOKOTAGTACT] EVOG OULVOEEDG, KOVTA 0TO £vePYO KEVTPO g RT tov 100. H petdhialn avt
eppavitetal t6oo in vitro, 660 Kot o€ acbeveig polvopévoug pe HIV-1 ot omoiot €yovv avtipetomichel
HE avTIpETPOikd oynua mov wepiéyet lamivudine. To otedéyn pe TV GLYKEKPIUEVT LETAAAOEN ExOuV
ONUOVTIKA EAATTOUEVT gvacOncia oto lamivudine Kot Tapovcldlovy HEWUEVO aVaTapay®YIKO
duvapuko in vitro. MeAETEG in vitro vITOSEIKVOOUV 0TI GTEAEYN TOL 100 avOekTikd 6T0 zidovudine
UTOPEL VO KATAGTOVV £0aicONTO GTOV TapdyovTo ouTOV OTAV TAVTOYPOVA OTOKTI|GOVV VIOYN EVOVTL
tov lamivudine. H kAviki onpocio avt@v Tov e0pnuiTev Topoapével TAVIOS od1EVKPIVIGT.

H dwotovpovpevn avtoyn Evovit GAA®Y VOUKAEOGIOIK®OV OVTIPETPOTKMOV AGY® TNG HETOAAAENG
M184V 1ov yovidiov ¢ RT eivar nepropicpévn. Ta zidovudine kot otafovdivn dtotnpovv v
OVTIPETPOIKT OpacTIKOTNTO TOVG el oteAey@V Tov HIV-1 avBektik®v oto lamivudine. Eniong, ta
oteAéym e v petdiaén M184V mapapévouv evaicOnta oty afaxafipn. Ta petailaypéva
M184V RT oteléyn napovoidlovy Aydtepo amd 4 gopég petmpévn evatoincio oty didtovocivny Kot
ot Lohottafivn, oAAG 1 KAVIKT ONUOGI0 TOV EVPNUATOV QVTOV TAPAUEVE AYVOOTY.

O ékeyyog g gvacOnaiag in vitro dev &yetl Tomomom el Kot To OTOTEAEGUATO TOIKIAOVY OVAAOYA LLE
TOVG TOPAyovTeSG uebodoroyiag.

To lamivudine deiyvel younin KuTTapoToEIKOTNTA Iin VItro 6T0 TEPLPEPIKE AEUPOKVTTAPA, GTO
KaONA@UEVE AEUPOKVTTOPO KO LOVOKVTOPIKE LOKPOPAYO KOt GE [0 TTOIKIALO TPOIUOV KUTTAP®OV TOV
votiaiov perol. Avtictoon ota avaioya Bopdivng (éva ex Twv omoiwv givar To zidovudine), givat
YVOGTH Kol amodideTon amd T 6Tadlokr cuvadpolon £0¢ 6 E0IKOV HETOAAAEE®Y OTNV avTioTPOPN
petaypapdon tov HIV ota kodwkovia 41, 67, 70, 210, 215 kot 219. Ot 101 010KTOOV GEVOTUTIKY|
avtiotaon ot avaloya g Bupdivng HEc®m cuvdvLao oL HeTaAAGEEDY 6T0 KodKovia 41 kot 215, 1
amo TtV ouvaOpoion TOLAGYIGTOV 4 £mG 6 PeTAALAEEDY. AVTEG Ol HETAAAAEEIC TOV AVOAOY®OV
Bopdivng and pdveg Tovg Hev TPOKAAOVY S1OGTAVPOVLEVT OVTIGTAGT LYNAOD EMTEIOV GE KavEVa amd
T GAAA VOUKAEOGIDIOL, EMTPETOVTAG £TGL TV ETAKOAOLON YPHON GAADV EYKEKPIULEVOV OVOGTOAEMV

petaypapdong.

AVO TpOTOL PETOAAAEE®V TOAVQOPUOKEVTIKNG OVTIOTAGNG, O TPMTOG XOPAKTNPLOUEVOS amd
HETAAAGEELS TG avTioTpoeng petaypapdong tov HIV ota kmduovia 62, 75, 77, 116 kot 151 kot o
de0TEPOG MOV apopd o pio T69S petdriaén kon elcoywyn evog Levyoug 6-Bacemv oty id1a Béon,
€YOLV GOV ATOTEAEG O, OVATTTUEN PEVOTLTIKNG avTioToong oto AZT, 0nwg emiong kol 6€ dAAOVG
EYKEKPLUEVOVS VOVKAEOGLIKOVS OVAIGTOAELS TNG avtioTpoeng petaypapdons. O kdbe Evag and avtovg
TOVG 000 TPOTOVC UETUANAEEWDY TOAVVOVKAEOGISIKNG OVTOYNG TTEPLOPILEL GNUAVTIKG TIC LEALOVTIKEC
BepomenTiKéc_eMAOYES.

Klwvikn eureipio:

e Khvikég dokuég to lamivudine o€ cuvdvacoud e to zidovudine anédel&e 0Tl pEL®VEL TO UKO POPTIO
tov HIV-1 ka1 avé&aver tov apifud tov CD4 xuttdpov. Ta kAvikd dedopéva vrodetkvoouy 0Tt 10
lamivudine og cvuvdvooud pe to zidovudine £xel G AMOTELEG O TI CTLOVTIKY LEIWOT] TOV KIVOUVOL
eEEMENC g vooou kat tng OvnoludTnToC.

To lamivudine kot zidovudine €yovv ypnoipomombel vpéwg ota TAAIGLO AVTIPETPOIKNG Bepameiog pe
dALovg avTpeTpoikohe mapdyovies g idwog opddag (NRTIs) 1 pe dwopopetikég opddeg (Pls, un
VOUKAEOGISIKOT AVOGTOAEIS TNG QVAGTPOPNG LETOYPOUPACTG).

[MoALomAr @apUaKeLTIKT avTolpeTPoikT Oepaneio mov mepiéyel lamivudine £6€1&e va eivar
AmoTELECLLOTIKY 0€ acbeveig mov dev Exovv Eavorafel avTipeTpoikn Oepaneio, OTOS emiong Kot og
acBeveic mov mapovoidlovral pe 100G oL TEpLEYovy M 184V petodrhaéels.

Ta dedopéva amd kKhvikég peréteg deiyvouv 61t To lamivudine ko zidovudine emBpadvvovv v
euPavion oteleydv avlektikov ato zidovudine cg dropo To 0moia 3eV £OVV TPOTYOLUEVOG
vroPAnOel oe avtipeTpoikn aywyn. Atopa mov Aappdvovv lamivudine kot zidovudine palin xopig
EMMTPOSHETN GLYXOPNYNON AVIIPETPOIK®V BEPATEIDOV Kot 1101 £YOVV ELPAVIGEL TOV HETAAAAYHEVO 10
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M184V eniong mapovcidlovy kabvotépnon otny Evapén Tov LETOAAAEEDY TOL TAPEYOLV AVTIOTOON
o710 zidovudine kot stavudine (MetoAraéelg Avardyov Oopdivng; MABG).

H oyéon peta&o in vitro gvarsbnoiog tov HIV oto lamivudine kot zidovudine kot 1 kAvikn
avtomokpion ot Oegpancio mov mepiéyel lamivudine/zidovudine Tapapével vtod diepevvnon.

To lamivudine og 660m 100mg pio popd v nuépa Exel derydel emiong amoTEAEGUATIKO Y10 TN
Oepancio evnhikov acBevov pe xpovia Loipmén HBV (yio Aemtopépeieg KMViKov peketdv BAERE TIg
OLVTOYOYPAPIKEG TAN poPopieg Tov Zeffix). [Tavtag yia ™ Oepancia tg HIV Aoipwéng povo n d6on
v 300mg lamivudine nuepnoing (og cuvdvacud pe AAAOVG AVTIPETPOTKODS TAPAYOVTES) PAVIKE VOl
glval omoTELECULATIKT.

To lamivudine dev €yet €101ka diepeguvnOel yio o acBeveig pe HIV mov €yovv mapdiinio polvvOel pe
HBV.

52 ®@appoxokiviTiKEg 1010TNTES

Aroppognon: To lamivudine kot zidovudine 0moppoPOVTOL IKAVOTOMTIKA OO TO YUGTPEVTEPLKO
ocowlva. H frodabeoipdémra tov lamivudine 6tav yopnyeital and 10 GTOLO GTOVS EVAAIKOVS
rkopaiverar peta&d 80 kat 85% xat tov zidovudine peta&y 60-70%.

Mo pedétn Proicodvvapiog cuvékpive to Combivir pe o lamivudine 150 mg kot zidovudine 300 mg
oe dwokia yopnyovpeva pali. H emidpaon g tpopng 6to pubud Kot 6Ty KTac NG AmoppOenong
peietOnkav emione. To Combivir Bpébnke 6t fTav Proicodvvapo tov lamivudine 150 mg kot
zidovudine 300 mg, 6tav 360nkav o€ Eeywpiotd diokia, yopnyovUEVE GE VIIGTELG aG0eVELS.

Metd ) yopnynon pog d6cewg Combivir og vyieic eBedovtég, ol péoeg (CV) Tpég Cphax TOV
lamivudine kot zidovudine ftav 1.6 pg/ml (32 %) ko 2.0 pg/ml (40 %), avtictorya kot ot avticToryes
Tinég yio AUC ftav 6.1 pg.h/ml (20 %) kon 2.4 pg.h/ml (29 %). O didpeoeg Tipég (€0pog) Tmv
lamivudine ko zidovudine ty,, nTov 0.75 (0.50-2.00) dpeg kar 0.50 (0.25-2.00) opeg avticroyo. H
éktoom g amoppoenong tov lamivudine kot zidovudine (AUC®) kot ot vroloyilopevot xpovot
nuiceog {ong petd t xoprynon tov Combivir e TpOQN NTOV TOPOLOLN LLE EKEIVT) GTOVS VIOTELS
aoBeveic, Opmg ot puBpoi amoppdENoNG (Coax, tmax) EMPPadOVONKay. ' avtd, 1o Combivir pmopet vo
xopnynBei pe 1 xwpic poen.

Karavoun: Mehéteg evoopréPrag yopnynong pe lamivudine kot zidovudine €6g1&ov OTL 0 PavOpEVOG
oykog katavoung eivar 1.3 kot 1.6 1/kg avtiotoyya. To lamivudine sppavilet ypoppkn
(QOPLOKOKIVITIKT ETAVO amd T Oplo. TG BEPATELTIKNG S0GOAOYING KOl ETOEIKVOEL TEPLOPICUEVN
SEGLEVOT) BTNV KLPLOTEPT] TPWTEIVT TOVL TAACHOTOG aABovpivn (£ 36% pe v aiPovpivi Tov opov oe
in vitro neiétec). H odvdeon pe tig mpoteiveg tov mhdouatog tov zidovudine eivan 34-38%. Aev
OVOLPLEVOVTOL OAANAETIOPAGELS TTOVL VO, OQEIAOVTAL OTIV TOPEKTOTION OO TIG BEGELS TNG TPMOTEIVIKIG
ovvdeong pe To Combivir.

Ta dedopéva detyvouv 6Tt ta lamivudine ko ta zidovudine diamepvodv T0 KEVIPIKO VELPIKO GUGTN LA
(KNZ) kat dietodvovv pgypt 1o gykeporovotiaio vypd. H péon avoroyia cuykévipmong tov
lamivudine ko zidovudine 6to eykepaiovmTtiaio vypd/opo, 2-4 dPEG LETA TN YOPNYNOT OO TO GTOUA,
Nrav wepimov 0.12 ko 0.5 avrictoyo. H mpaypatikn éktacn digicdvong oto KNX tov lamivudine ko
1 OXE0M UE OTOLUONTOTE KALVIKT OTOTEAEGUOTIKOTNTO EIVaL AYVOOT.

Metafoliouog: O petaPoropdc Tov lamivudine anotelei eddocova 086 amékkpione. To lamivudine
amoPaiietar ovailointo kuping pe veepikn kaboapon. H mbavoémmra tov petaforikdv
oaAniemdpaocemv tov lamivudine pe dAla @dppaka givor pikpn AOY® TOV TEPLOPICUEVOL NTTOTIKOD
petafoliopon (5-10%) kot g YOUNANGg TPOTEIVIKNG GVOVIEGNG.

To 5’-yAvkovpovidio Tov zidovudine gival o facikdg petafforitng kot 6Tov 0pd Kot GTo 00pa, Kol
avTImpocmnevel mepinov to 50-80% g xopnyoduevng 600mg oL amoBAAAETAL LE VEQPIKT KAOOPON.
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H 3’-apwvo-3’-6g0&ubopdivn (AMT) éxetl amoderyBel 6Tt etvan o petaforitng tov zidovudine petd and
evooPAEPLa xopnynon.

Armofoin: O mapatnpnbeic xpovog nuicetog amoPorng tov lamivudine givon mepinmov 5 pe 7 dpeg. H
péon cvotnuatikn kdBapomn tov lamivudine gival mepimov 0.32 1/h/kg, pe kopla veppikn kabopon
(>70%) péocw TOL OPYOVIKOD KATIOVIKOU GUOTHUATOG UETAPOPAS. MeAléteg o€ acBeveis e veppikn
avemdpketo £de1&av 6L M amoPforr tov lamivudine emnpedletat amo T VEQPIKT SuGAELTOLPYIQ.
Amnarteitan peioon tng 06ong oe acbeveig pe kabapon kpeativivng <50 ml/min (BA. Aupa 4.2).

A7o peréteg evoopAéPiag yopnynong tov zidovudine, o pécog TeMKOC ypdvog nuicelag (ong 6Tov 0pd
elvan 1.1 opeg kKo 1 péom ocvotnuatikn kabapon eivar 1.6 /h/kg. H veppwkn kéBapon tov zidovudine
vroAoyiletar o€ 0.34 1/h/kg, vmodnAdVovTag GTEPAPATIKT d1ONON Kol COANVAPLOKT EKKPLOT OO
ToVG vePpovg. Ot ouykevipaoels Tov zidovudine avédvovv oe acbeveic e Tpoiovca veQpikn
OVETAPKELQ.

Dapuoxorxivytiy koo v konon: H eoppokokivntikn tov lamivudine kot tov zidovudine ftov
TOPOLOLN [LE EKEIVN TV YOVOIK®DV TOL OEV NTOV £YKVEG.

5.3 TIpoxivikd dedopéva yio TNV 0cQarEL

O1 KAvikd oyetilopeves emdpaoels Tov lamivudine kot tov zidovudine 6e cuvdvacoud gival, avopio,
OVOETEPOTEVIN KOl ASVKOTEVIQL.

Ovrte 10 lamivudine ovte to zidovudine dgv tav petodiaéloydva e Paktnpidlokég SOKIUES OAAG
OTMMG TOAAG VOUKAEOGIOIKA 0vaAoyo £0e1EaV OPOCTNPLOTNTO OE in Vitro KUTTOPOYEVETIKEG OVUAVGELG,
OT®G GTNV SOKILAGTN AEUPDLATOG TOVTIKOD.

To lamivudine in vivo dgv Mtav YeVOToEIKO Gg SOCELS TOV EdMGAV TVKVOTNTES GTO TAAGLLO YOP® GTIG
40-50 popég vymAotepes amod TG TpoPremoueves KAVIKES 6Ta0LES 6T0 TAGGHa. To zidovudine £de1ée
KAOOTOYOVIKT EMIOPOOT OE HEAETT TOV HIKPOTVPNVOL GE TOVTIIKOVG, LETA OO EXAVEIALUEVT OO TO
GTOUO YOPNYNOT dOGEMV TOL POUPUAKOV. XT AEUPOKVTTOP TOV TEPLPEPIKOV AiLATOS 68 acBeVEIS e
AIDS Bpébnke peyadbtepn cuyvoTTA YPOUOCOUKNG SIUCTAONS 6TOVG 060gvVeic TOL giyav Tapet
zidovudine amd 0TL 6g €KEIVOVG TTOL dEV ElyaV.

Mio miotikr perétn €dei&e ot to zidovudine evoopotmdnie oto Tupnvikdé DNA tov Aevkokvttdpmv
o€ eVIIMIKEC, TepAaBovopévay eyKOmV Yovakav, mov éhafav zidovudine cav Begpaneia yio v HIV-
1 Aoipwén, N yo Ty TPOANYT TG HETAS0ONS TOV 100 0o TN untépa 6to modi. To zidovudine
evoopatddnke eniong oto DNA t@v AevKoKLTTAP®OV TOL TAAKOUVTO VEOYVMV TMV OTOIMV 01 UNTEPES
erappavay zidovudine. Mia peAétn S1omlaicovvTiokng YovidloTa&lkoTnTag Tov £Y1ve GE TONKOVG
ovykpwve to zidovudine povo tov pe tov cuvovacud zidovudine kot lamivudine og avOpdmiva
wodvvopeg ekBéoeic. H pedétn £deiée 0Tt EuPpua mov ekTEONKAV EVOOUNTPLO GE GLVIVAGLO,
STHPNGOY LYNAGTEPO EMMEIO EVOMOUATOONG TOL VOLKAEISIKOD avardyov DNA og ToAAG 6pyavo. Tov
euPpoov kot £d6e1Ee EvoeIEn meplocdTEPNS PPAYLVONG TOV TEAOUEPDV OO AVTH TOL ENPAVIETAL G
awtd mov ektifevtar povo oe zidovudine.H kAvikr] onpoacio avtdv tov eupnudtov eivat dyvoot).

To kapkvoydvo dvvapkod evog cuvdvacpov lamivudine kot zidovudine dev €yet eleyyDet.

Moxpoypdvieg LEAETEC KAPKIVOYEVESTG LE OPOVPOIOVE Kol TOVTIKOVS ToL eAduPavay lamivudine arnd
TO OTOUA, dEV £JE1EAV KOVEVE SOVUVOLIKO KOPKIVOYEVEGTG.

e peréteg kapkivoyovov dpdong e zidovudine amd Tov GTOUATOG GE TOVTIKLY Kol 0pOVPAIioNG,
TapaTnpnonke Oyun epeavion dykov tov enidniiov tov kOATOL. Mo petayevéatepr HEAET
KOPKIVOYOVoL dpAcnc EVOOKOATIKA, emPePainos v vwoOeon OTL 01 KOATIKOL OYKOL )TOV OTOTEAEGLOL
TOTIKNG EKOEOTG LOKPAS OLAPKELNG TOV KOATIKOV EMOMNAIOD TOV TPOKTIKOV GE VYNAEG CUYKEVIPDGELG
apetaBorotov zidovudine ota ovpa. Agv mopotnpROnkav dAlot 6ykotl oyetilopevor pe to zidovudine
0€ KAVEVO PUALO TV OV0 EOMV.
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EmumpocBétmg, dieEnybnoav dvo pekétec kapkKivoydvov SUVOULKOD GE TOVTIKLO, GE GXECT LE TNV
dtomAakovvtiokn diEAevomn Tov eapudikov. Mia pedét, and to EOviko Ivetitovto Kapkivov tov
HITA, yopnynoe zidovudine 6g péyloTeC SOCELS OVEKTIKOTNTOG G TOVTIKIO €YKVOVG Ao T 121 £mg
v 181 nuépa g kvopopiag. "Eva étog petd tov toketod, anndnke n ocuyvotta Tov 0yKev 6Tov
TVEDLOVO, AP KO GTO YEVVITIKO GOOTNUA TV ONAEV veoyvav, Ta omoia exTéOncav GTIg
vynAotepeg 6ooels (420 mg/kg copatikod Bapovg katd t yévvnon).

e i devtepn pelén, xopnyndnke zidovudine o movtikia yio 24 punvec, oe 600e1g £mg kal 40mg/kg,
pe v ékbeom va Egkvd mpv tov TokeTo katd ) 10m nuépa g kvoeopiag. Ta evpripoto Tov
opeilovtat ot Bepameio, ooy meplopiopéva og GyKoVG Tov ETBNAiOV TOL KOATOV, OYLUNG ELOAVIONG,
Ta omoia glyav mapatnpnOel pe TopOLOLN CLYVOTNTA KOl XPOVO ELOAVICTG, OTMOG KOl 6T GLVHON
UEAETN KAPKIVOYOVOL SUVOULKOD 0t To otopa. H devtepn pehétn dev anédeiée 6Tt 1o zidovudine dpa
OG KAPKIVOYOVOG TOPAYOVTaG 0TO EUPPLO, GOV ATOTELEGLLO TNG SLOTAAKOVVTIOKNG O1EAEVGNG TOV.

Svumepaivetorl 6Tt KaOdC To dSESOUEVA KAPKIVOYOVOL SUVOUIKOD GOV OTOTEAEGLLOL TNG
dtomAakovvtlokng 61Edevong tov zidovudine amd TV TPOTN PEAETT AVTUTPOCOTEVOVV VALY VITODETIKO
kivéuvo, awtd Ba mpémet va avtiotadpiletot Evovtt Tov omodedelypévov BepamevTikoh amoTEAEGIOTOG.

e peréteg avomapaymyikng toEioroyiag To lamivudine amodeiydnke 6Tt mpokaiel adEnon tov
TPO®V EUPPLIKOV BaVATOV 68 KOUVEALD GE GYETIKA YAUNAT GLOTNUOTIKY EkOEoN, o8 GYéom Ue
€KEIVOVG IOV eMTELYONCAV GTOVG AVOPMTOVGS, OYL OUMG GTOV APOLPOLD, OKOLA KAl GE TOAD VYNAN
ovotnpatikn £kbeon. To zidovudine giye Tapopola dpdor Kot ot dV0 €idn, OUMG HOVO GE TOAD
VYA ovotnuatikn ékbeom. To lamivudine dev mpokdieoe tepatoyéveon oe peréteg ota (oo, Xe
d0acelg To&kég 6tn UNtépa, to zidovudine mwov £600nKe Gg apovpaiovg Katd TV mePiodo g
OPYOVOYEVEST|G, E1YE OG AMOTELEG A OLENUEVT] GLYVOTNTA SIULUOPTIOV TNG StémAaongs, dev
TopoTNPENONKAV OUMG AT0dEiEElS PPEPIKDV OVOUOADY GE YOUNAOTEPES OOGELG.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotahoyog ekdoymv

TTvpnvog tov diokiov:

Kvttapivn pikpoxpvotariikn (E460),
YAVKOAMKO vVOTPLlovyo GUvAo,

KOAAOEEG d10&€id10 TLPLTiOL,

OTEATIKO LayVIGl0

Emixdloyn tov diokiov:

Yrpopehhdln (E464),

dro&eido tiraviov (E171),

mohvaifvuievoyAvkoin 400,

nolvcopPud 80

6.2 Aocvppatotnreg

Agv gpapudletar.

6.3 Awdpkera Conjg

2 ypédvio.

6.4 Iowitepeg TPOPULAGEEIS KATA TNV QUAAEN TOV TPOiIOVTOG
Mn guAdccete mivo amd 30°C.

6.5 ®@von Kol GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN
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Agvko eLoAido and moivaiburévio vyning mokvotntag (HDPE), pe ovotpa acealeiog yio ta modid
1N KouTid pe Tovio ac@aieiog pe blister amd adapavég @OALo molvfvoroyrmpidiov. Kabe kovti
nepiEyel 60 emkaivppéva diokia.

6.6 Odonyisg YPNONS KO YEPLOHOV, KO ATOppIYn

Kopia €101k vmoypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex UB6 ONN
Hvopévo Baciielo
8. APIOMOX(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX
EU/1/98/058/001
EU/1/98/058/002
9. HMEPOMHNIA IMTPQTHX ETKPIZHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

18 Maptiov 2003

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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IMAPAPTHMA 11
KATOXOZX(OI) THX AAEIAX ITAPAT'QI'HX,
YIHEY®YNOZXZ(OI) I'TA THN AITIOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

OI OPOI THX AAETAY KYKAO®OPIAX
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A.  KATOXOZXZ(OI) THX AAEIAX ITAPAT'QI'HE, YIIEYOYNOZX I'lTA THN
AIIOAEXMEYXZH TQN HAPTIAQN

‘Ovouo kot d1e00vvon Tov(tmv) TopacKevLaoT(dV) Tov gival vtevhuvog(ot) Yo TNV AT0SECLEVGT] TV
TaPTIOWV

Glaxo Operations U.K. Ltd, Glaxo Wellcome Operations, Priory Street, Ware, Hertforshire
SG12 0DJ, Hvouévo BaciAeto.
B. OI OPOI THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

. OI OPOI KAI OI TIEPIOPIZMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH I1OY
BAPYNOYN TON KATOXO THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

DappokevTiKd TPoidv Y10 T0 0Tol0 amatTeiTol TEPLOPICUEVT 10TPIKT cuvTayn (PA. Tapdptnua I:
[epiinym tov Xapoktnpiotikdv tov [Ipoidvrog, onueio 4.2.

. AAAOI OPOI

O kdtoyog ¢ ddetag Kukhopopiag opeilet va evnuepdoet v Evponaixn Enttponn yia 1o oyédio
EUTOPING TOL POPHOKEVLTIKOD TPOIOVTOG TTOV EYKPIVETAL LE TNV TAPOVGA OTOPACT].

O Kkd1oy0¢ g adelag kKukAopopiog opeiret va kataféter PSURs (Ieprodikég ekBéoeig evnuépmaong
Yo TNV acQaAEln) eTnoimg avti kabe 5 ypovia.
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ITAPAPTHMA III

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIEHMANXH
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ENAEIZEIX I1OY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA 'H,
E®OXON AEN YITAPXEI EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA, XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAXIA ®IAAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Combivir egmikoAvppéva te AeTTO LUEVIO dlokio
Lamivudine/Zidovudine

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

KaBe emoloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet
lamivudine 150 mg
zidovudine 300 mg

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

60 gmkoivppéva pe Aemtd vUEVIO doKia

5. TPOIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Amd otopOTOC YPTON.

6. EIAIKH ITPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA TITAIATIA

Na puidocetar o€ Oéon v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Todid.

‘ 7. AAAH(EY) ETIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

AP aote TO GUALO 00NYIAV TPIV TN YP1 O

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX

Mn gvidooete navw and 30° C.
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10. JAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AITIOPPI¥YH TQN MH
XPHZIMOIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN IMTPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN IIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex UB6 ONN
Hvopévo Baciiero

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/98/058/002

13. APIOMOX ITAPTIAAX ITAPATQT'HE

Moptida

14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

DoppokevLTIKO TPOIOV Y10 TO OO0 ATTOLTEITOL LOTPIKY] GUVTAYT].

15. OAHI'IEX XPHXHX
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ENAEIZEIX I1OY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA 'H,
E®OXON AEN YITAPXEI EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA, XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

ETIKETA ®IAAHX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Combivir Emoioppéva pe Aemtd vpévio diokio
Lamivudine/zidovudine

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Ka0e emicodoppévo pe Aemtod vuévio diokio meplEyet
lamivudine 150 mg
zidovudine 300 mg

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

60 emkaAvppéva e AETTO VUEVIO dlokia

5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Amd otOpOTOC YPTION.

6. EIAIKH ITPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA TITAIATIA

Na puidocetar o€ Oéon v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Todid.

‘ 7. AAAH(EY) ETIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

Awpacte To PULLO 00N VIOV TTPLV TN YP1ION

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEY ®YAAEHX

Mn guAdoocete mive amd 30° C.
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10. JAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AITOPPI¥YH TQN MH
XPHZIMOIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN IMTPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN IIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex UB6 ONN
Hvopévo Baciiero

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/98/058/002.

13. APIOMOX TAPTIAAY ITAPAT' QI'HX

Moptida

14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH ATAGEXH

DoappokevTiKod TPOiodV Yo To 0moio amatteital TPk cuvTayn .

15. OAHTI'IEX XPHXHX
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ENAEIZEIX I1OY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA 'H,
E®OXON AEN YITAPXEI EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA, XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KOYTIQN ME BLISTER

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Combivir Emucoloppéva pe Aemtd vpévio diokio
Lamivudine/zidovudine

2. YYNGOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EY)

KaBe emoloppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet
lamivudine 150 mg
zidovudine 300 mg

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

60 gmkoivppéva pe Aemtd vUEVIO doKia

5. TPOIIOX KAI, EAN XPEIAZETAI, OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Amd otopOTOC YPTON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA TITAIATIA

Na puidocetar o€ Oéon v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Todid.

‘ 7. AAAH(EY) ETIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

AP aote TO GUALO 00NYIAV TPIV TN YP1 O

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX

Mn gvidooete navem amd 30° C.
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10. JAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'TA THN AITOPPI¥YH TQN MH
XPHZIMOIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN IMTPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN IIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Glaxo Group Ltd
Greenford
Middlesex UB6 ONN
Hvopévo Baciiero

12. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/98/058/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX ITAPAT QT'HX

Maprtida

14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

DoppoKeLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 OTAUTEITOL WOTPIKY] GLVTOYN.

15. OAHI'IEX XPHXHX
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ENAEIZEIX I1OY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA 'H,
E®OXON AEN YITAPXEI EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA, XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

BLISTER

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Combivir

2. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Glaxo Group Ltd

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX ITAPAT'QI'HX

[aprtida
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®YAAO OAHT'IQN XPHXHX
Combivir emkoioppéva pe Aewtd vpévio owokia

AP aoTte TPOGEKTIKE 0AOKANPO TO PVALO 001 IOV YP1ONGS TPOTOV UPYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

PappaKo.

- DurdEte 0vTd TO PUALO 0O YOV YpNoNG. Towg ypelaotel va to duPdoete Eava.

- Edv &yete mepartépm amopieg, p@THOTE TO YIUTPO GOG 1) TO POPLOKOTOLO GOG.

- H cvvtayn yuo avtd 10 @APHOKO GUUTANPOOTKE Y10 GO.G TPOGMTIKA KOl OEV TPETEL VO, TO
dwoete o GAlovg. Mmopel va toug mpokaAésel PAGPT, arxopa kot OTOV T GUUTTMOHATE TOVG
elvar idwo pe Ta d1kd 6o,

Mzeg 10 TOpOvV @VALO 00N YOV Yp1ong 0o svnuepmOscite Yo To aKOA0VOO:

1. T1 givon To Combivir Kot oo givan 1 xp161 TOL

2. T mpénel va, yvopilete mpotov ndpete to Combivir
3. [ag va ndpete To Combivir

4. [MBavég mapevépyeteg

5. DvAaEn tov Combivir

6. Aoumég TAnpopopieg

Combivir emkoioppéva pe Aewtd vpévio d1oKia
Aopipovdivn/Zidofovdivny

To Combivir givot éva @ApHOKO pe GUVOVAGHO dVO SPUCTIKOV 0VGLMV, TNG AaUPovdivng Kot Tng
CdoPovdivng, Tov dratiBevion emiong Kot cov ymplotd okevdopota. Kabe emkoloppévo pe Aemntd
vuévio dtokio Combivir mepiéyetl 150 mg AapPovdivng kat 300 mg {idofovdivng.

Ta emcoroppévae pe Aentd vpévio diokio TEPEYOLVV Miong Ta 0KOAOVOU CLGTUTIKA:

270 E6WTEPIKO TOV JLOKIOV. KVTTAPIVI MKPOKPVGTAAAIKT], YAVKOAKO vaTPLovyo apvio (eAevBepo
YAOUTEVNG), OTEATIKO LYV O1l0, KOALOEWES d1oEeidio mupttiov.

2y emrdloyn Tov 010kiov: VIPopeAAOLn, S10&idio Titaviov, Toivarfvievoyilvkoin 400 kot
molvcopPuco 80.

Mopackevactig KaTtoyog adcrog kokhopopiog
Glaxo Wellcome Operations Glaxo Group Ltd

Priory Street Greenford Road

Ware Greenford

Herts SG12 0DJ Middlesex UB6 ONN
Hvopévo Baciielo Hvopévo Baciieo

1. TI EINAI TO COMBIVIR KAI IIOIA EINAI H XPHXH TOY

Ta emxaioppéva pe Aento vpévio diokioo Combivir dtatifevtan 6€ cuokevasio aAovpviov Tmv 60
dokiov, o€ KovTld pe Tovia aceaisioc. Eivatl Agukd 1 AeVKOTA, pe oYNL0 KAWYOLAOS Kol PEPOVY TOV
kwdkd GXFC3 oty pia oym.

To Combivir avikel 6€ pio Kotnyopio avTi-itkov QapuaK®my, To avTIPETPOikd, Tov ovopudlovTot Kot
avdAoyo voukAeoodimy - avactolreic g avaotpoeng petaypapdons (NRTIs). Ta pappoka avtd
YPNOUOTOLOVVTOL OTNV AVTILETOTION TG AOTH®OENS Tov 100 g Avocoavemdpkelag Tov AvBpmdmov
(HIV).
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To Combivir xpno1onoleital Mg avVTIPETPOILKOG GLVOVAGHAGC YOl TV OVIILETMTIOT TG AOIH®MENG omd
tov HIV cg evijlikeg kat epripovg avm tov 12 et@v. To Combivir ehattdvel o poptio tov HIV otov
opyaviGUO Kot To dtotnpel o€ younAd enineda. Emmiéov, avédvel tov apifud tov kuttdpov CD4. Ta
KOTTOPO, AVTO ATTOTEAOVV Li0l E101KT KOTNYOPIo ASVKMV OLLOGQOIPI®mY, UE GUAVTIKO PpOAO GTNV
dloTNPNON TNG VLYEING TOV GLGTHUATOG AVOGIAG KOl GTNV VTOCTAPIEN TOV Y10 TNV KOTOTOAEUNOT) TOV
rodEemv. Exet amoderyBet 6Tt to Combivir meprlopilel onpavtikd tov kivovuvo eEEMENg g vosov. H
avtoamokpion oty Oepaneio pe Combivir dev givar 1 idia Yoo Ghovg tovg acbeveic. O yotpdg cog Oa
TAPOKOAOVOEL GTEVA TNV AMOTEAEGLATIKOTNTO TNG AY®YNG.

2. TI IIPEIIEI NA 'NQPIZETE NPOTOY NAPETE TO COMBIVIR
Mnyv népere To Combivir:

- Edv €io0e vepevaicOntoc (aAlepykdc) ot Aapfovdivi 1 {idofovdiv, | omoladnToTe GAAL
ovotatikd TV diokiov Combivir.

- Edv éyete ol yapmAo apdpod epubpav apocparpiov (cofapn avaipio) 1 ToAd xoapniod
apOpd Aevkmv apoceapinv (ovdeteporevia)

Edv dev glote amoAdtmg BEParog/PEPan oyeTicd [ TIG KATAGTAGELS OVTEC, GOG TAPUKAUAOVLLE VO
POTNCETE TOV YOTPO GOG.

E101kéc mpos1d0omon|6Elg Kot TPOPUAGEES KATA TV (p1on
To Combivir avtevdeikvutat o mandid kot pnPoug kdto Tov 12 e1dv, dedopévov 6Tt To Combivir dev
dlotifeTon o€ VYPN LOPPT| TOV VO EXTPETEL TNV TPOGUPHOYT TNG 00GOAOYI0G.

Edv maoyete and nmatikd 1 veppikd voona, 6o mpEmeL vo EVIILEPDGETE TOV YIUTPO GOGC, TPOKELUEVOL
va BePaindel v o1 366€1g TV SpacTIKOV ovel®mV Tov Combivir givat ot KATGAANAEG Yio TV
TEPIMTOOT GOGC.

evikd, eival ovo1DOEG VO EVILEPDOETE TOV YIOTPO GOG GYETIKA LE OTOLOAONTOTE GUUTTMLOTO TOV
motedeTe 0Tt dgv oyetilovtan pe v Aolpwén and tov HIV. O yuotpdg cog eviéyetat va amopacicel
™V yopnynon xopiotd AapPovdivng 1 {idoPfovdivng, avti yio Combivir.

H My Cdofovdivng (evog amod ta evepyd cuatatikd tov Combivir) vogyeTat vo, 0dNyHoeL TNV
euPavion avorpiog (xouniog appog epubpdv apocEopimv) Kot AEVKOTEVING/ 0VdETEPOTEVING
(xopunAog apBpog Aevkodv apoceapinv), eviog 4 £og 6 efdopddwv. Edv ta pavopeva avtd givar
cofapd, 0 YIOTPOG GOG UTOPEL VO ATOPAGIGEL TV JaKOTH TG Yop1ynong tov Combivir. Avtod €xet
napatnpndel cuvnbéotepa oe acbevelg pe mpoympnuévn voco amd tov HIV ko pe d6ce1g
{160Bovdivig vymAotepec GLYKPITIKA L eKelves Tov TtepiEyovtal 6to Combivir. Zuvenmc, Ba mpémet
Vo TPOYPOUPATIGOOVV TAKTIKEG EEETAGELS QUOTOG Y10 TV £YKOLPT avayvdplon evog mihavoy
mpoPAnuatog. Ot avemBounteg avtég eveépyeleg eival acLVoTEG KOTA T APYIKA GTAdLO TNG
Aolpwéng amod tov HIV kot oty miepintoon ot ot eEgtdioels aipatog pmopel va yivoviot Aryotepo
ovyvd.

H xatmyopia tov eopudkwov otnv onoia avikel o Combivir (NRTIs) uropei va odnynoel otnv
EUPAVION UinG KOTAGTOONG TOL EIvaL YVOGT MG YOAOKTIKT 0EEMGT), OTMG EMIOTG KOl GE dIOYKWOGCT) TOV
Nratog. H yoloktikn o&éwon, edv epeavicbei, cuvifog avortiooetor petd and Alyovg Piveg
Oepomeiog. Babid, ypryopn avamvor], vooToyuog Kot U e01KG GOUTTOUATE OTMG VOUTIo, EUETOG KOl
oTopayIKd GAyn propel va delyvouv avamtuén yorlaktikng o&émong. H ordvia addd coPapr| ot
avemBoun ™ evépyeta epeavifetot cuyvOTEPQ OTIG YUVOIKEG KOl EIGIKOTEPA OTIC EENPETIKA VTEPPaPEC.
Edv €yete mdbnon tov Nratog pmopei emiong vo SloTpéYeTe LeYOADTEPO KIVOLVO VO AVATTOEETE QVTN
v katdotaon. Kabdg 6a kavete Oepaneia pe to Combivir o yiatpog Ba cog mapakolovdel otevd Yo
omoladnmote onpeio dgi&ovv OTL pmopel vo, avortiéeTe YoAaKTIKY 0EEmOn.
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AvoKatavopr], GUGGMPELOT, 1| ATMAELD TOV AITOVG TOV GMOUATOG UTopEl va eppavicbel o€ acbeveig
7ov AapPavouy cuvdvaouévn avtipetpoikn Oepaneia. Evnuepmote o y1atpd Gog €4V mopotnpioETe
oALay€G 0TO ATOG TOV GOUATOG,.

MMopakareiche va evUeEPDOETE TO YIATPO GOG AV EXETE IGTOPIKO NIATIKNG VOooV. AcOgveig e ypovia
nratitdo B 1 C wov Aapfdvovv avtiperpoikods mapdyoves ival o€ avEnpévo kivouvo yia coPapés
Kot SLVNTIKA BovaTNEOPES NTOTIKES OVETOVUNTEG EVEPYELES Kal UTOPEL VO, XPpelalovTal LETPNGELS TOV
alpaTog Yo va EAEYYETOL ) NIATIKN AEITOVPYia.

Ye mepintoon ypoviag nratitidag B, dev Oa mpénel va Stakdyete v Bepoameio yopic Tponyovpévmg
va cuppovievdeite Tov yroTpd oag, Sedorévou OTL aVTO PTOPEL VoL 0N YGEL GE VIOTPOTN TNG
nratitdog. H vrotponn propei va amodetyel cofapn eav cuvumdpyel Kot GALO0 oNUavTIKO NIoTiko
voonua.

H My tov Combivir npénetl va givar kabnuepvn. To pdppoako fonddest otov ELeyyo TG KatdoTaong
Kot GupParAel otnv emiPpdovvon g eEEMENG TG VOoOV, 0ALG dev amoteAel oploTik foom Yo TNV
hoipwén and tov HIV. Yrdpyer nmepintoon va e&akorovnoet  epgdvion dAhov Aoiuméewmv 1 GAAOV
TafoLoyIK®V KaTaoTdcewy Tov oyetiCovtat e v dpdon tov 100. Oa npénet va Ppiokeche og
TOKTIKY] ETOQN LE TOV YIOTPO GOG Kol VO UMV Ol0KOTTETE TNV Bgpameia ywpig TPONyOLUEVEMS VO, TOV
ocvppovievdeite.

Aev €yl amoderydel 6TL 1 aywyn pne Combivir neplopilel Tov Kivouvo peTddoong Tov 1oV e TV
0€E0VOAIKT ETOPN 1] UE UETAYYION QUpOTOC. ZUVEn®G, O mpénel va eakolovbeite va AapuPaveTe Tic
avaykaieg TPOPLAGEEIC TPOKELEVOL VA TPOAAPETE £Vl TETOL0 EVOEYOUEVO.

Kionon

Edv peivete éyxvog | okomedete va petvete £yKvog, TPETEL VAL EXKOLVOVIGETE LLE TOV YLOTPO GOG Y10
va cu{NTNoETE TG EVOEYOUEVEG QVETIOVUNTEG dPAGELG KO TO OPEAT KO TOVG KIVOUVOLS TNG
avTpeTpoikng Bepameiog yio cog Kot To modi Gog.

Edv éyete maper Combivir katd tn S1dpKeln TNG EYKVUOGVVNG, 0 Y1Tpdg 6o¢ Umopel va {ntnoet
TOKTIKEG EMOKEYELS Y10 VO, TAPAKOAOVOEL TNV avATTLEN TOL TOd10V oag. TéToleg emokéyelg pmopet
va TEPLOUPAVOVY aVOADGELS QLOTOG KO GALEG S1OYVOOTIKEG SOKILOGIES.

e Toudld TV ooy ot unTépeg ELaPay VOUKAEOGISIKA Kot VOUKAEOTIOKE avaAoya KoTd T StdpKeLd
NG EYKVHOGVVNG, TO OPEAOG amd TNV petwpévn Tlhavomra poAvveng amd tov HIV givan peyardtepo
a6 Tov Kivouvo va Tabovv avemfounTeg evépyelec.

Talovyia

Eév Oniélete mopakodd evnUepPOOTE TO YIOTPO GOG TPV OPYICETE VO TAIPVETE OTOLOONTOTE PAPUAKO.
To Combivir dev cuvictdtaol TNy TepinTton mov ONAALETE. ZVVIGTATAL GE YUVOIKES TTOV EYOVV
poivvlel amd tov HIV va punv nAdlovv 1o veoyva kdtwm amd omolecdnmote cuvONKeg TPOKEWEVOL VO,
amoPLYOLV TOV Kivduvo petddoong tov HIV.

Afyn AoV Qappixmv

Eival oveumdeg vo evUeEPDGETE TOV Y1OTPO OOG GYETIKG, e OA TO GALOL PAPLLOKO TTOV EVOEXOUEVMG
YPNOLLOTOLELTE, KON Kol Yo EKETva TOV YopmyovuvTal Yopic wTtpikr cvvtayr]. Opiopéva eéppoka
pmopei va exnpedovv apvntikd otnv dpdon tov Combivir 7| kot o avtictpoo. To Combivir dev
npénel va AapPdvetot tavtoypova pe Loarkrtapivn, vymiéc docelg kotpiuo&alding, | TavTdYpova LE
evéoelg ganciclovir 1) foscarnet, kaBog ) lamivudine pio amd t1g dpactikég ovsieg Tov Combivir
pmopei va aAAnAemdpdoet pe avtd to eappoka. To Combivir dev mpémer eniong vo Aapupdveron
TaVTOYpova pe pumaPipivn 1 otafovdivn,kabmg 1 {idofovdivn mov givol 1 GAAn dpacTiKy Tov ovcia
UTOPEL VO EAATTMGEL TN dPAGT] QVTMV TOV QUPUAK®V.

H idoPovdivn, evdéyeton emiong va oAANAETIOPACEL [LE TAL PAPLLAKE, TTOV AVOPEPOVTOL GTIV GUVEXELD
KO VoL EMBEWVMOCEL TOOVEG TOPEVEPYELEG:
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dawvutoivn, TpoPevecion, prpaumikivn, atofakovn, BaAmpoikd o0&y, pefaddvr), aKETUAOCAAIKVAIKO
o0&V, k®dEIv, popeivn, wwdopebakivn, ketompoévn, vampo&évn, oalemaun, Aopalemaun, oluedidivn,
Khopipdrn, Sonyovn, 1oompvosivn, Teviaudivn, ropipedapivn, kotpolaloin, appotepikivn,
@Boprokvtocivn, ganciclovir, wvtepeepdvn, Pvkpiotivn, Prvfractivn kot do&opovPucivn.

3. I1QX NA TAPETE TO COMBIVIR

To Combivir Oa wpénel TAVTOTE Vo AAUPAVETOL GOUPOVA LE TIC 00TYIEC TOL YlaTpoL. ['lor 0mo10dnT0TE
amopia, Oa Tpénel va cupfoviedeche Tov Y1TPO 1] TOV POPLOKOTOLO GOG.

H ocvving docoroyia tov Combivir yio evijiikeg kat €prpovg dvm tav 12 etdv givar £va diokio dvo
eopéc v nuépa. Ta diokia mpénel va Aappdvovtor pe dtopopd 12 mpav nepimov. Ta diokio Tpémet

va Kortamivovtal opdonta, pe Alyo vepd 1 aAio vypd. Mmopodv va AapuBdavovtol aveEdpmmra omd T

yeopaTa.

Edv o yiatpog embopei va Elattdost v 6061 TOL POPUAKOD, T GE TEPITTMOT VEPPOTADELNS, UTOpEL
va cuotiosl TNV ANy AapBovdivng kot (idofovdivng xwpilotd, dedopévou OTL 01 0VGiEG AVTEG
dwatifevton 1060 o€ diokio 65O Kol GE LYPT LOPPT.

Eév napete peyarvtepn 666n Combivir amé tnv kavoviki:

H vrépPaon g docoroyiag tov Combivir amd apéreia givor anibBavo va Tpokalécsel GoPapd
mpoPAnuata. Qot16c60, o TPENEL VoL EVILEPDGETE TOV Y1ATPO 1 TOV PUPLOKOTOLO GG 1) VA
amevbuvOeite 6TO0 TANGIEGTEPO VOGOKOUEID Y10 0N YiES.

Edv Egyaoete vo mapete To Combivir:

Edv Eeydoete va mapete pia d6om tov Combivir, pmopeite vo TapeTe T0 S10KiI0 OUESMG LOALG
SMIOTOCETE TNV TAPAAENYT] KO KOTOTLY VO GUVEXIGETE TNV AMYT| TOL PAPUAKOV OGS TTPV. Mnv
ThpeTe SUTAN dOGN Y10 VO AVOTAN PMOGETE TNV dOGM TTOL EEYAGOTE.

4. IIGANEX [TAPENEPI'EIEX

Onwg 6ha Ta pappoka, £tot kot to Combivir pmopel vo £yl mopevépPyeles. 26TOCO, GTO TAAICIN TG
OepomenTiKn g avTipeT®niong ¢ Aoipwéng arnd tov HIV, dev givar mdvtote dvvatdv va eEaxpiPmbel
€0V Kamoleg amod TIg avemBuunTeg evépyeteg opeirovial 6o Combivir, e GAAN GAPLLOKA TOV
Aappdvovioar Toutdypova 1 610 1010 To voonpa. ' Tov Adyo avtdv, ivor 1diaitepa oNUAVTIKO Vo
EVI|LLEPMVETE TOV YIOTPO GO GYETIKA LE OTOLONTTOTE UETAPOAN GTNV KaTdoTaoT TG vyeiag coc. O
KatdAoyog pe Tic mbovég avemBounteg evépyeleg mov akohovbel dev Ba Tpénet va oG TPOKAAESEL
avnovyic. H amapibunon tovg dev cuvemdyetol 0Tt antég kat’ avaykny 0o epeavicdovv.

O cvvdvacpog avtipeTpoikng Bepaneiog pmopel vo TpokaAésel PeTAPOAES GTO GYNLLOL TOL CAOUATOG
AOYO PETABOADY GTNV KATAVOUN TOV AlTOVG. AVTEC UTOPEL VO TEPIAAUPAVOVY OTMAELN AMTOVG OO TOL
OO0, TOL XEPLX KO TO TPOCO®TO aHENOT] TOV AITOVE TNV KOG KOl GAAY E0MTEPIKA Opyava,
d10Ykwomn Tov otNBovg Kot Mmogldelg evomoBécels 6To Tom PEPOG Tov Aatpov (foogdng avyévag). H
ortio Ko 1 HaKpoypovia EXIOPACT] GTNV VYEID QVTOV TOV KATAGTAGE®Y OEV EIVOL YVOGTH €Tl TOV
TapOVTOG,.

Yuvdvacpuévn avtpetpoikn Oepameio pmopel eniong vo TpoKarésel avENUEVO YalaxkTikd o0& Kot
obxyopo oto aipo, vrepAumidaipia (avEnuéva AN 6To aipe) Kot avTiGTooT TNV WWGOLALVY.

O o ouyva avapepbeices (mepiocdtepo amd 1 og kKabe 100 acheveic mov Ekavav Oepameio)
avemBoUNTES EVEPYELEG TOV UTOPEL va epeovicBolv givar: kKepalodyia, voutic, ELETOC, GTOUAYIKA
GAyn, dtappota, TVPeTOS, eEvOMa (epuBpodTTa, Pratidec | kKvnopdc), avEnon opiIcUEVEV NTATIKGV
evlopmv, Tovol 6Tig apBpdoels, Poikd alyn Kot dALeG puikég datapayéc, Lain, Prxag, pvika
CUUTTONOTO, oicOnuo KOTwong, abmvia, TPLYOTT®OON, ovarpio (Youniog apBprog epubpdv
OLLOCEUIPI®mV) Kot 0vdeTEPOTEVI (YaUMAOS aptOpog Aevkadv alpocpalpiov). Eav o appog tov
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epubpov apospapiov pelwbel, evdéyetar va epnpavicbei aicOnua KOT®ONG 1 SVGTVOLL KoL 1|
EMATTMON TOL OPLOUODL TOV AEVKDV OUOGPAPIDY KOOIGTAE TOV OpYOVIGUO EMIPPETT 0 AOIUMDEELS.

Oyt ovyvég (peta&d 1 otovg 1000 kot 1 otovg 100 acbeveic mov éxavov Oepaneio) avemBounTeg
gvépyeleg TOL Umopel va eupavicBoiv gival: petempiopdc, dvemvola, ddyvto dAyn Kot Tdvot Kot
TTMOGT TOL APl TV ooTETAAIDV (KOTTAPO TOL AIATOG Pe oNUAVTIKO poro otnv TEn). Edv
€xeTe EMATTOUEVO OPLOUO ALUOTETOM®Y UTOPEL VL EKONADCETE EVKOAITEPQ GYTIATIGUO OLULOTOUATOV.

Yrdpyovv omdvieg avapopés (ueta&y 1 otovg 10.000 kot 1 otovg 1000 acBeveic mov Exavay Oepameio)
Y10l TOTUIKY] LETOPOAN TNG YPOLAG GTO ECOTEPIKO TNG GTOUATIKNG KOIAOTNTOS, EXLYOGTPIKO KOHGOG,
OvoG 610 6T00¢ (Tov TBaVMOG delyvel pio vOGo Tov pvokapdiov Tov KaAgital pookapdlonddeia),
amooHVOECTG LVTKOVY 16TAV, NTATIKES SL0TOPUYES, OTMG SIOYKW®GOT) TOV NIATOG, MITMONG EKPOALIGT, KOl
QAEYHOVI TOVL NTOTOG (NTATITION), PAEYLLOVI] TOV TAYKPEATOG, LETAPOAES TNG XPOLAS TOV VUYLOV KO
TOL JEPLATOG, EQIOPMOT, YPITMOONG SLVIPOUT, VIIVIALD, GLYVOLPiN, SIOYKOOT] TOV HAGTAOV GTOVG
avdpec, Bopakikd dlyn, piyn, armoiewn 6peéng, uetafoin g yevonc, voyumong aicOnon ota akpa,
OTOGHO1, LELOUEVT IKOVOTITA GVYKEVIPMOOT|G, KATAOAYM Ko aicOnpa dyyovg, abEnon yoloKTikoh
0&€0c 610 cOUA YVOOoTH MG YorakTikn 0&éman (BAEme Eiducég mpogidomomoelg Kot 1d1aitepeg
TPOPLAGEELS KaTd TV Ypromn).

Av Kot TOMAEC 0o TIC TaPEVEPYELEG AVTEG ExoLV TTapatnpnOel 1060 pe Aapovdivn 660 Kot pe
{idoBovdivn 6tav Aapfdvovtor yoplotd, oplopEves ival mhovo va apopovy Kupimg To £va amd o V0
eappaka. O yluTpodg 6og EVOEYETAL VO OTOPAGITEL TNV d10KOTH TG aywyng pe Combivir Kot Tnv
yopnynon AaptPovdivng kat {idofovdivng yopiotd. Avtd Ba emiTpEWYEL TV TPOGAPUOYN TG
d0coA0YiaGg N Kot TNV SLOKOTN TOL €VOG Otd Ta. SVO PAPLOKE, LLE GKOTO VO AVTILETOTIGHOVV 01
avembouNTES EVEPYELEC.

No evnuepmveTe TAVTOTE TO YOTPO 1) TO POPLOKOTOLO GOG Yo AVETOOUNTEG EVEPYELEG TTOVL
eppavitovrar eved maipvete To Combivir akOpo KL av SV avaQEPOVTIUL GE VTO TO PVAAGSLO.
5. D®YAAEH TOY COMBIVIR

Mn guAdocete mave amd 30°C

Noa pun ypnoonoteiton HeTd TNV nuepounvio ANENG IOV AVaypAPETOL GTO KOLTL
Na puidocetar o€ Béon v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv Ta TodLd
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6. AOIIIEX IIAHPO®OPIEX

[No omoadnmote TANPoPOPia. GYETIKE [LE TO TOPOV POPUAKEVTIKO TPOTIOV, TAPUKUAEIGTE VO
amevBvvOEiTeE GTOV TOTIKO OVTITPOGMTO TOV KATOYOL TNG AOELNG KUKAOQOPING.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tel/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: +49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Export Ltd. Eesti filiaal
Tel: + 372 6676 900

estonia@gsk.com

EAaoa
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Tel: + 354 530 3700

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: +36 1 225 5300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Polska
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda
Tel: + 351214129500
FL.PT@gsk.com

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 386 (0)1 280 25 00
gqq41253@glaxowellcome.co.uk

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o.
Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com
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Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 9218 111

Kvompog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 89 95 01

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)31 67 09 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

To mapdév eOALO 0INYIOV Yp6NS EYKPIONKE Y10 TEAEVTAIN POPA oTIGS:
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