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Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Darunavir Krka. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Darunavir
Krka pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Darunavir Krka, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Darunavir Krka a k ¢emu se pouziva?

Darunavir Krka je antivirovy |éCivy pfipravek, ktery se pouZziva spolecné s dalSimi IéCivymi pFipravky
proti HIV k 1é¢bé pacientl nakazenych virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), co? je virus
zpUsobujici syndrom ziskané imunodeficience (AIDS). PFipravek Darunavir Krka Ize podavat dospélym
nebo détem ve véku od 3 let, jejichz télesnd hmotnost je alespon 15 kg.

Pripravek Darunavir Krka obsahuje 1éCivou latku darunavir.

Pfipravek Darunavir Krka je ,generikum®. Znamena to, Ze pripravek Darunavir Krka obsahuje stejnou
lé¢ivou latku a plsobi stejné jako ,referencni 1é¢ivy pFipravek®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan,
a sice pripravek Prezista. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek

a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Darunavir Krka pouziva?

Vydej pfipravku Darunavir Krka je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zahajit zdravotnicky
pracovnik, ktery ma zkuenosti s 1éCbou HIV.

Pripravek Darunavir Krka je dostupny ve formé tablet. Pfipravek se vzdy uziva s nizkou davkou
ritonaviru a s dalSimi IéCivymi pfipravky proti HIV. Mél by se uZivat s jidlem.
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Jak pripravek Darunavir Krka plisobi?

Léciva latka v pfipravku Darunavir Krka, darunavir, je inhibitor proteazy. Blokuje proteazu, coz je
enzym podilejici se na mnozeni viru HIV. Pokud je tento enzym blokovan, virus se nemdze normalné
mnozit, ¢imz se zpomaluje jeho mnoZeni v téle. Pfipravek Darunavir Krka se vzdy podava spolec¢né
s ritonavirem. Ritonavir zpomaluje odbouravani darunaviru a zvysuji tak jeho hladiny v krvi. To
umoznuje pacienta ucinné Iécit bez nutnosti podavat vyssi davky darunaviru.

Pripravek Darunavir Krka uzivany v kombinaci s jinymi [éCivymi pFipravky proti HIV snizuje mnoZzstvi
HIV v krvi a udrzuje jeho hladinu na nizké Urovni. Pfipravek Darunavir Krka infekci HIV ani AIDS
nelédi, 1é¢ba infekce HIV véak mlze oddalit pogkozeni imunitniho systému a vznik infekci

a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jak byl pripravek Darunavir Krka zkouman?

Studie ptinost a rizik 1é&ivé latky v ramci schvaleného pouziti jiz byly provedeny u referenéniho
IéCivého pripravku Prezista, pro pfipravek Darunavir Krka je proto neni nutné opakovat.

Podobné jako pro jakykoli jiny léCivy pFipravek predloZila spole¢nost studie kvality i pro pfipravek
Darunavir Krka. Spolecnost provedla také studii, kterd prokazala, ze tento pripravek je bioekvivalentni
s referencnim lé¢ivym pripravkem. Dva |éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné
hladiny Ié&civé latky v téle, a tudiz se u nich predpoklada stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Darunavir Krka?

Jelikoz pripravek Darunavir Krka je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim I&Civym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho 1écivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Darunavir Krka schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, ze v souladu s poZadavky Evropské unie bylo
prokazano, Ze pripravek Darunavir Krka je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Prezista. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Prezista pfinosy pfipravku
Darunavir Krka prevysuji zjisténa rizika. Agentura doporucila, aby pfipravek Darunavir Krka byl
schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Darunavir Krka?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Darunavir Krka, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Darunavir Krka

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Darunavir Krka je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Darunavir Krka naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pfipravek.
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