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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Crixivan ’\6
indinavirum
‘ KQ’

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni ean Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Crixivan. Objasfiuje, jakym zplsobemfag@gura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci u v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout prakgs y o tom, jak pfipravek Crixivan
pouzivat.

N

Pokud jde o praktické informace o pouZivani pfigra Crixivan, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |éR3 &

Co je Crixivan a k ¢emu se p

Crixivan je antivirotikum, které iva k Ié¢bé dospélych infikovanych virem lidské imunodeficience
@ICI syndrom ziskaného selhani imunity (AIDS).

typu 1 (HIV-1), coz je viru
PFipravek Crixivan se p & kombinaci s jinymi antivirotiky. Obsahuje lécivou latku indinavir.

Jak se pripr N ivan pouziva

nebo dvg
kazdy hodin, Ize ho v3ak uzivat také v davce 400 mg dvakrat denné, pokud jsou jednotlivé
d@V. spole¢né se 100 mg ritonaviru (jiného antivirotika). Aby se zabranilo riziku tvoreni

iovych kamen(, pacienti by mé&li pit velké mnoZstvi tekutin (dospéli alespofi 1,5 litru denné&).

Ligfavek Crixivan by méli predepisovat pouze |ékafi, ktefi maji zkusenosti s [éCbou HIV. Vydej tohoto
@ééivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak pripravek Crixivan pisobi?

Léciva latka v pripravku Crixivan, indinavir, je inhibitor proteazy. Blokuje enzym nazyvany proteaza,
ktery se podili na mnozeni viru HIV. Blokovanim tohoto enzymu indinavir zabrafiuje viru v normalnim
mnozeni a zpomaluje tak Sifeni infekce.

PFipravek Crixivan infekci HIV ani AIDS nelééi, ale mGze oddalit poskozeni imunitniho systému a vznik ‘ Q

infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS. @
Ritonavir, dalsi inhibitor proteazy, je nékdy pouzivan s pripravkem Crixivan jako ,booster" (latka A

zvysujici Ucinek 1écby). Zpomaluje odbourdvani indinaviru, ¢imz napomaha zvysovat jeho hIadinO
v krvi.

Jaké prinosy pripravku Crixivan byly prokazany v pribéhu stu’diig\'

Ze studii vyplynulo, Ze pfipravek Crixivan uzivany v kombinaci s jinymi antivirotik \mci snizovani
hladiny HIV v krvi (virové zatéze) ucinny. V jedné studii vykazalo po 24 tydne % pacientd
uzivajicich pfipravek Crixivan v kombinaci se zidovudinem a lamivudinem vj t&”pod

500 kopii/ml ve srovnani se 43 % pacientl uzivajicich samotny pFl’pra‘vek % . Uvedenou virovou
zatéz nevykazal zadny pacient (tj. 0 %) uzivajici zidovudin a lamivudimbez prfpravku Crixivan.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Crixivan? Q

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Crixivan (zaz Qmi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
zvét3eni Eervenych krvinek, snizeni po&tu neutrofill,(co? 1&gdrul bilych krvinek), bolest hlavy, zavraté,
nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, prijem, palen y, pfipady vysokych hladin bilirubinu v krvi,
které nevyvolavaji zadné priznaky, zvySené hladimy ja ich enzym{ (alanin transaminaz a aspartat
transaminaz), vyrazka, sucha pokozka, krev v m X| kovina v moci, krystalky v moci, slabost nebo

a. Uply seznam nezadoucich u¢inkd hldenych
fibalové informaci.

Unava, zmeéna ve vnimani chuti a bolest

v souvislosti s pfipravkem Crixivan je u

Pripravek Crixivan se nesmi uzivat s s nékterymi jinymi lé&ivymi piipravky kv@li moznosti
skodlivych interakci (vzajemné eni). UpIny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé éeho bylﬁﬁ vek Crixivan schvalen?

Vybor CHMP rozhjd’ 7€ sy pfipravku Crixivan prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozh & gistraci.

Jaka qpatr sou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivaWi pripravku Crixivan?

Bo ajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpe¢né
i P

ienty.

J@Nwe pouzivani pripravku Crixivan, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky

V@Dal"i informace o pripravku Crixivan

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Crixivan platné v celé Evropské unii dne
4. fijna 1996.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Crixivan je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000128/human_med_000729.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

informace o lécbé pripravkem Crixivan naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare & Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2016.

Crixivan
strana 3/3



	Co je Crixivan a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Crixivan používá?
	Jak přípravek Crixivan působí?
	Jaké přínosy přípravku Crixivan byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Crixivan?
	Na základě čeho byl přípravek Crixivan schválen?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Crixivan?
	Další informace o přípravku Crixivan



