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Prehled pro pripravek Norvir a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Norvir a k cemu se pouziva?

Norvir je IéCivy pfipravek, ktery se pouziva k Ié¢bé dospélych a déti ve véku 2 let a starsich
infikovanych virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1). HIV-1 je virus, ktery zptsobuje syndrom
ziskané imunodeficience (AIDS). Pripravek Norvir se pouziva ke zlepdeni plsobeni dalsich 1é¢ivych
pfipravk( zvanych inhibitory proteazy, k nimz patfi atazanavir, fosamprenavir, lopinavir, tipranavir
a darunavir.

Pripravek Norvir obsahuje léCivou latku ritonavir.

Ve

Jak se pripravek Norvir pouziva?

Vydej pripravku Norvir je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél predepsat |ékaF, ktery ma
zkusenosti s |é¢bou osob s infekci HIV.

Pripravek Norvir se uziva Usty jednou nebo dvakrat denné, a to bud’ ve formé tablet, nebo prasku,
ktery se smicha s jidlem nebo tekutinou. Cetnost podavani a davka zavisi na inhibitoru protedzy,
s nimz je pripravek Norvir podavan.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Norvir naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Norvir plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Norvir, ritonavir, zlepsuje plisobeni jinych 1é¢ivych pripravkd proti HIV-1
zvanych inhibitory protedzy. Tyto IéCivé pfipravky blokuji enzym (typ bilkoviny) viru HIV-1 zvany
proteaza, ktery virus potrebuje k vytvareni novych kopii.

Pfi podavani spolu s inhibitory protedzy zpomaluje ritonavir rychlost jejich odbouravani v téle. To
pomaha udrZet vy$si hladiny inhibitorl protedzy v krvi po delsi dobu, a inhibitory proteazy tak mohou
plsobit proti viru G&inné&ji.

Pripravek Norvir infekci HIV-1 ani AIDS neléci. Oddaluje poskozeni imunitniho systému (pfirozeného
obranného systému téla) virem a rozvoj infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Jaké prinosy pripravku Norvir byly prokazany v prlibéhu studii?

Pripravek Norvir byl hodnocen ve studiich, které zkoumaly jeho Gcinnost pfi pouziti jako pripravku
posilujiciho plsobeni jinych 1é¢ivych piipravkl proti HIV-1. Informace o téchto studiich naleznete
v pfehledech pro tyto |éCivé pripravky (atazanavir, fosamprenavir, lopinavir, tipranavir nebo
darunavir).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Norvir?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Norvir je uveden v pfibalové informaci.

JelikoZ se pripravek Norvir pouziva jako lé&ivy pFipravek posilujici plsobeni jinych 1é&ivych pFipravkd
proti HIV-1, jeho nezadouci Ucinky zavisi na druhém soucasné uzivaném lécivém pripravku
(atazanaviru, fosamprenaviru, lopinaviru, tipranaviru nebo darunaviru). Informace o nezadoucich
ucincich naleznete v pfibalové informaci k pfislusSnému druhému pfipravku.

PFipravek Norvir nesmi byt podavan pacientdm, ktefi maji zavazné problémy s jatry nebo uzivaji
trezalku teckovanou (rostlinny léCivy pfipravek pouzivany k Ié¢bé deprese). Pfipravek se nesmi
pouzivat ani v kombinaci s l1é&ivymi ptipravky, které se odbouravaji stejnym zptsobem jako pFipravek
Norvir, nebot jejich hladina v krvi se tak mize zvysit na $kodlivé mnoZstvi.

Na zakladé ceho byl pripravek Norvir registrovan v EU?

U dospélych a déti ve véku 2 let a starsich s infekci HIV-1 bylo prokazano, ze pripravek Norvir zvysuje
v krvi hladiny ostatnich Ié¢ivych pfipravk( proti HIV-1, s nimiz se pouZiva. Evropska agentura pro
lé¢ivé pripravky proto rozhodla, Ze piinosy pripravku Norvir pievysuji jeho rizika, a mdze tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Norvir?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Norvir, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych pripravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Norvir prib&Zné sledovany. Podezfeni
na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Norvir jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Norvir

Pfipravku Norvir bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. srpna 1996.

Dalsi informace o pfipravku Norvir jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/norvir.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2025.
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