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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

1. НАИМЕНОВАНИЕЛЕКАРСТВЕННОГОПРЕПАРАТА

ЭПИВИР / EPIVIR, 10 мг/мл, раствор дJuI приема внутрь

2. КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ И КАЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ

fiейсmвуюlцее веu4есmво: ламивудин 10 мг/мп

Вспомогательные вещества с известным действием:

Каждая доза 15 мл содержит 3 г сахарозы (20 % Mlo).

Метилпарагидроксибензоат
Пропилпарагидроксибензоат
Каждая доза 15 мл содержит 300 мг пропиленгликоля.

Каждая доза 15 мл содержит З9 мг натрия.

СОГЛАСОВАНО
нfi кFmрФfi ом здрдвоохрАнЕния

РЕСПУБЛИКИ ýЕЛАРУСЪ
Приказ Министерства sдравоохраЕения

Республики Беларусь
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Прозрачный раствор от бесцветного до светло-ясёлтого цвета со слабым фруктовым
запахом.

4. клиничЕскиЕдАнныЕ

4,1 Показания к применению

Эпивир показан к применению у взрослых и детей, инфиuированньIх вирусоi\l

иммунодефицита человека (вич), в составе Irомбинированной антиретровирусной терапи!I.

4.2 Режим дозирования и способ применения

лечение препаратом Эпивир должен проводить врач, имеющий опыт терапии вич-
инфекции.

Эпивир моя(но принимать независимо от приема пищи.

эпивир также доступен в форме таблеток для пациентов с массой тела не менее 14 кг

(см. разлел 4.4).

пациенты, переходящие с приема раствора ламивудина на таблетки ламивудина и

наоборот, должны следовать рекомендациям по дозированию, которые специфичны для

лекарственной формы (см. раздел 5.1).

Попный список всIIомогательных воществ

3. лЕкАрствЕннАя ФормА

Раствор дJuI приема внутрь
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Рекомендуемая суточная доза составляет 300 мг, которая

(15 мл) два pzвa в сутки или 300 мг (30 мл) один раз в сутки (см.

.Щети (с массой тела менее 25 кг):

!еmu в возрасmе оdноео zоDа u сmарuле: рокомендованнаrI доза составляет 0о5 мп/кг (5 мг/кг)

два раза в сутки или 1 мл/кг (10 мг/кг) один рЕlз в сутки (см. разделът 4.4 и 4.5).

,Щеmu в возрасmе оm mрех лпесяцев dо оdноzо zоdа:рекомеЕдованнuI доза составляет 0,5

мrr/кг (5 мг/кг) два р.ва в сутки. Если режим применения два pzвa в сутки не выполним,

может быть рассмотрен режим применения один раз в сугки (10 мг/кг/сутки). Следует

гIитывать, что данЕые для режима применения один раз в сутки весьма ограничены в

данной попупяции пациентов (см раздельт 4.4, 5,t, 5,2).

.Щеmu в возрасmе млаdше mрех месяцев: доступных ограниченньж данньш недостаточно дJIя

предложения специфических рекомендаций по дозированию (см. раздел 5.2).

Пациентаrи, пероходящим с режима дозирования пропарата два ра:}а в сутки на режим
дозирования один ptш в сутки, необходимо принять рекомендованную суточную дозу один

раз в сугки (как описано выше) приблизительно через 12 часов после последнего приема

препарата в режиме два рЕ}за в сутки и затем следует принимать рекомендованную
суточную дозу один рttз в сугки (как описано выше) приблизительно каждые 24часа.При
возвращении к режиму приома препарата два раза в сутки пациентап{ необходимо принять

дозу, рекомондованную для rrриема два рша в сутки, приблизительно через 24часа после

последнего приема препарата в режиме один ра:} в сугки.

Особые группы пациентов:
Лuца посюuло?о возрасmа: специфические данныо отсутствуют; однако следует проявJIять

особое внимание к этой катогории пациентов из-за возрастного снижения функчии почеК И

изменений гематологических показателей.

Почечная неdосmаmочносmь: у пациентов с нарушением функции почек умеренной и

тяжелой степени концентрация ламивУдина повышена вследствие снижения клиренса. По

этой причине дозу следует скорректировать (см. таблицы).

рекоменdацuu по dозuрованuло - Взросльtе, поdросmкu u dеmu (с л,lассой mела не 71енее

25 Kz):

Клиренс
креатинина

(мл/мин)

первая доза Поддерживающzш доза

>50 300 мг (З0 мл)

или

300 мг (З0 мл) один раз в сутки

или

,)
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150 мг (t5 мл) 150 мг 15 мл) 2 раза в сутки

от 30 до <50 150 мг (15 мл) 150 мг

от 15 до <30 150 мг (15 мл) 100 мг (10 мл) один рЕlз в сутки

от 5 до <15 150 мг (15 мл) 50 мг (5 мл) один ра:} в сутки

<5 50 мг (5 мл) 25 мг (2,5 мп) один рttз в сутки

,,Щанные о применении ламивудина у детей с почечной недостаточностью отсутствуют. На
основании предположения о корреляции между клиренсом креатинина и клиренсом

ламивудина у детей, анilIогичной таковой у взрослых, у детей с нарушением функции почек

рекомендовано снижение дозы в соответствии с клиренсом креатинина в такой же

пропорции, как у взрослых. Эпивир, раствор для приема внутрь 10 мг/мл, может быть

наиболее подходящей пекарственной формой для достижения рекомендуемой дозы у детеЙ

с почечной недостаточностью в возрасте от 3 месяцев и с массой тела менее 25 кг.

РекоменOацuu
Jйенее 25 Kz:

по dозuрованuю 
-,Щеmu 

в возрасmе 3 ллесяцев u сmарu,tе u с tиассой mела

Клиренс
креатинина
(мл/мин)

Первая доза Поддерживающая доза

>50 10 мг/кг

или

5 мг/кг

10 мг/кг 1 раз в сутки

или

5 мг/кг 2 раза в сутки

от 30 до <50 5 мг/кг 5 мг/кг один раз в сутки

от 15 до <30 5 мг/кг 3,3 мг/кг один раз в сутки

от 5 до <15 5 мг/кг 1,6 мг/кг один раз в сутки

<5 1,б мг/к 0,9 мг/кг один ptш в сутки

п е ч ен о чн ап н е d о с rпаmо чн о (

У пациентов со средней и

печени не окtlзывает суп

основании этих данньтх сд

средней и тяжелой степеI

нарушение функции печенI

тяжелой степонью печеночной недостаточности дисф

ественного влияния на фармакокинетику ламивуди

)лан вывод, что коррекция дозы лаNIивудина у пацие]

ью печеночной недостаточности не требуется, если

не сопровождается почечной недостаточностью.

дисфункчия
Iвудина. На

ациентов со

если только
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Гиперчувствительность к пЕlп,IивудиЕу или вспомо

4.4 Особые указания и меры предосторожности при применении

Несмотря на то, что IIри эффективной вирусологической суrrрессии в результате
антиретровирусной терапии было доказано существенное снижение риска передачи вируса
пРи половом контакте, остаточныЙ риск не моя(ет быть исключен. Необходимо соблюдать
меры предосторох(ности во избежание передачи вируса другим лицам в соответствии с

национaльными рекомендациями.

Применение Эпивир в качестве монотерапии не рекомендуется.

п очечн ая н е d о с mаmочн о сmь

У пациентов, получающих ламивудин, с почечной недостаточностью средней и тятселой

степени конечный период полувыведения ламивудина из плазмы крови увеличен
вследствие снижения клиренса препарата, что требует коррекции дозы (см. раздел 4.2).

Тр ойн ая нукл е о з ud н ая mер апuя

Получены данные о частых случаях вирусологической неэффективности и развитии

резистентности на ранних стадиях при совместном приеме ламивудина в комбинации с

тенофовира дизопроксила фумаратом и абакавиром, а также с тенофовира дизопроксила

фумаратом и диданозином в режиме приема один раз в сутки.

Оппо р mунuс muч е с кuе uH ф е кцuu

Несмотря на прием препарата Эпивир или любого другого антиретровирусного препарата,

у пациентов могут развиваться оппортунистические инфекциии другие осложнения ВИЧ-
инфекции. Поэтому пациенты должны находиться под постоянным наблюдением врачей.

имеющих опыт лечения ВИЧ-инфекции.

Панкреаmum

Описаны редкие случаи развития панкреатита. Однако не установлено, вызвано ли это

осложнение антиретровирусной терапией или основным заболеванием - ВИЧ-инфекциер"I.

Лечение препаратом Эпивир необходимо немедленно прекратить при появлении

клинических симптомов или лабораторньж данных, свидетельствующих о развитии
панкреатита.

Мumох о нd рuальн ая d uc фужцuя по с л е в rry mрuу mр о б н о z о в о з d е йс mв uя

Дналоги нуклеотидов и нуклеозидов могут вызывать митохондриальные повреждения

различной степени, что наиболее выражено при приеме ставудина, диданозина и

зидовудина. Имеются сообщения о митохондриальной дисфункции у ВИЧ-отрицательных

новорожденных, которые внутриутробно и/или в постнатальном периоде подвергаЛисЬ

воздействию анаJIогов нуклеозидов; данные сообщения в основном касаJIись режимов
,l
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терапии, содержащих зидовудин. Основными
гематологические нарушения (анемия, нейтропения)

шобочными реакциями 6

: нарушения со стороны обп

веществ (гиперлактатемия, гиперлипаземия). Как правило, данные побочные реакции были

временными. TaKrKe поступirли редкие сообщения об отсроченных неврологических
нарушениях (гипертония, судороги, нарушения поведения). В настоящее время неизвестно,

являются ли данные побочные реакции обратимыми. Возможность подобных реакций
следует рассматривать в отношении любого ребенка, подвергшегося в период

внутриутробного развития воздействию аналогов нуклеозидов или нуклеотидов, у которого

наблюдаются тяжелые клинические проявления неясной этиологии, в особенности,

неврологические нарушения. Эти данные не отменяют существующих рекомендаций по

проведению антиретровирусного лечения во время беременности для предотвращения

вертикальной передачи ВИЧ.

Излцененuе л4ассы mела u л,tеmаболuческl]х парамеmров

В ходе антиретровирусной терапии мо}кет происходить набор веса и увеличение УроВня
липидов и глюкозы в крови. Эти изменения могут быть частично связаны с контролем

заболевания И образоМ жизни. В некоторыХ случаяХ были получены факты,
свидетельствуюIцие о связи повышения уровня липидов в крови с лечением, в то время как

значимые доказательства того, что набор массы тела связан с конкретным лечением,

отсутствуют. Мониторинг уровня липидов и глюкозы в крови следует проводить в

соответствии с принятыми руководствами в области лечения вич. Расстройства липидного

обмена следует лечить в соответствии с клинической картиной.

CuH d р ол,t в о с сmан о в л енuя uJиJиунumе mа

у Вич-инфицированных пациентов с тfiкелым иммунодефицитом во время начала

комбинирОванноЙ антиретрОвирусной тераrrии (кАрт) возможно обострение

воспалительного процесса на фоне асимптоматической или резидуальной

оппортунистической инфекции, что мо}кет стать причиной серьезного )дхудшения

состояния или усугубления симптоматики. обычно такие реакции наблюдались в первые

недели или месяцы начала кАрт. Наиболее значимыми примерами являются

цитомегаловирусный ретинит, генерализованная иlили фока-пьная микобактериLllьная

инфекция и пневмония, вызванная Pпeumocystis jirovecii (часто упоминаетсЯ каК

пневмоцистная пнеВмония (пп)), Любые симптомы воспаJIения необходимо немедленно

выявлять и при необходимости начинать лечение. Поступали также сообщения об

аутоиммунных нарушениях (например, о случаях болезни Грейвса и аутоимунного

гепатита) на фоне иммунной реактивации; однако время их начаJIа является более

вариабельным и может иметь место через много месяцев после начаJIа лечения.

заболеванuя печенu

Если ламивудин используется для лечения одновременно ВИЧ инфекции и гепатита В,

дополнительная информация о применении ламивудина при лечении гепатита В доступна

в инструкции по медицинскому применению лекарственного средства Зеффикс.

пациенты с хроническим гепатитом В или с, получающие кдрт, подвержены

:l
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повышенному риску развития тяжелых и потенциi}льно не}келательных
со стороны печени. При одновременном назначении

исtsр{твLýдраsоохранения

гепатита В или С смотрите также инструкции по их применению.

При отмене Эпивиру пациентов с сопутствующим гепатитом В, рекомендуется проводить
периодический мониторинг функции печени и маркеров репликации вируса гепатита В,
поскольку в результате отмены ламивудина возможно обострение гепатита (сr.
инструкцию по модицинскому lrрименению лекарственного средства Зеффикс).

У пациентов с уже имеющимся наруш9нием функции печени, включм хронический

активный гепатит, при проведении КАРТ частота случаев нарушения функции печени

возрастает. Такие пациенты должны наблюдаться с соблюдением требований стандартной

медицинской практики. При наличии признаков )жудшения заболевания печени следует

рассмотреть возможность приостановки или прекращения лочения данньD( пациентов (см.

раздел 4.8).

Всполtоzаmельные Beu4ecmBa: При лечении пациентов с сахарным диабетом следует

учитывать, что в каждой дозе раствора Эпивир (150 мг:15 мл) содержится около 3 г
сахарозы.

Пациентам с редкими наследственными состояниями непереносимости фРУКТОЗЫ,

ма_пьабсорбцией глюкозы-галактозы или недостаточностью сахаразы-изомальтазы не

следует IIринимать данное лекарственное средство.

В состав Эпивир входят метилпарагидроксибензоат и пропилпарагидроксибензоат,

которые могут вызывать аJIпергические реакции (иногда отсроченные).

!еmu:в исследов ании)проведенном с участием пациентов детского возраста (см. раздел 5.2

Исследование ARROW), у детей, получавших препарат Эпивир в форме раствора для

приема внутрь, были зарегистрированы более низкие показатели вирусологической

супрессии и более высокая частота резистентности вирусов по сравнению с деть]\{и.

получавшими rrрепарат в форме таблеток.

По возмоЖностИ детяМ следуеТ назначатЬ препарат Эпивир в форме таблеток. Эпивир в

форме раствора для приема внутрь, принимаемый совместно с препаратами, содержащиil{и

сорбитол, следуеТ назначатЬ толькО в тоМ случае, когда невозможно применять режи]\I

терапии, включающий все препараты в форме таблеток, и польза лечения превышает

возможные риски, включая низкий уровень супрессии вируса. Следует рассмотреть

необходимость более частого контроля вич-1 вирусной нагрузки при одновременноN{

применении преrrарата Эпивир с длительно применяемыми сорбитолсодержащими

препаратами [напрИмер, препаратоМ ЗиагеН в виде раствора для приема внутрь]. Хотя это

не изучено, такой же эффект о}кидается при применении с другими полиспиртами или

моносахаридными спиртами, обладающими осмотическим действием, (например,

ксилитол, маннитол, лактитол, мальтитол (см. разлел 4.5)).


































