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Ritonavir Viatris! (ritonavir)
Prehled pro pripravek Ritonavir Viatris ve srozumitelném jazyce a proc byl
pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ritonavir Viatris a k cemu se pouziva?

Ritonavir Viatris je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1écbé dospélych a déti ve véku od dvou let

s infekci virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1). HIV-1 je virus, ktery zplsobuje syndrom ziskané
imunodeficience (AIDS). Pfipravek Ritonavir Viatris se pouziva ke zvyseni aktivity jinych 1éCivych
pfipravk( zvanych inhibitory protedzy, véetné atazanaviru, fosamprenaviru, lopinaviru, tipranaviru a
darunaviru.

Pripravek Ritonavir Viatris obsahuje IéCivou latku ritonavir.

PFipravek Ritonavir Viatris je ,generikum®. Znamena to, Ze obsahuje stejnou lécivou latku a ucinkuje
stejnym zplsobem jako ,referenéni Ié&ivy pfipravek®, ktery je v EU jiZ registrovan. Referenénim
IéCivym pripravkem pfipravku Ritonavir Viatris je pfipravek Norvir. Vice informaci o generikach
naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Ritonavir Viatris pouziva?

Vydej pfipravku Ritonavir Viatris je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél podavat Iékaf, ktery ma
zkuSenosti s 1écbou infekce HIV.

Pripravek Ritonavir Viatris je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou nebo dvakrat denné
spolu s jidlem. Cetnost podavani zavisi na inhibitoru proteazy, s nimz je pripravek Ritonavir Viatris
podavan.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Ritonavir Viatris naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare i Iékarnika.

! Dfive znamy pod nazvem Ritonavir Mylan.
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Jak pripravek Ritonavir Viatris plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Ritonavir Viatris, ritonavir, zvysuje aktivitu daldich Ié¢ivych ptipravk{ proti
HIV-1 zvanych inhibitory proteazy. Tyto IéCivé pFipravky blokuji enzym (typ bilkoviny) viru HIV-1
zvany proteaza, ktery virus potiebuje 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 Ritonavir Viatris infekci HIV-1 ani AIDS nelédi. Oddaluje poskozeni imunitniho systému
(pfirozeného obranného systému téla) virem a rozvoj infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jak byl pripravek Ritonavir Viatris zkouman?

Studie piinost a rizik 1é¢ivé latky v rdmci schvalenych pouziti jiz byly provedeny u referenéniho
|éCivého ptipravku Norvir, pro pfipravek Ritonavir Viatris je proto neni nutné opakovat.

Stejné jako u vdech Ié&ivych piipravkd provedla spolecnost studie kvality pFipravku Ritonavir Viatris.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, ze je pfipravek ,bioekvivalentni* s referencnim
IéCivym pripravkem. Dva léCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny lécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Ritonavir Viatris?

Jelikoz ptipravek Ritonavir Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim Iécivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Ritonavir Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo
prokazano, ze pripravek Ritonavir Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Norvir. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Norvir pfinosy pfipravku
Ritonavir Viatris prevysuji zjisténa rizika. Agentura doporudila, aby pfipravek Ritonavir Viatris byl
schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ritonavir Viatris?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Ritonavir Viatris, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Ritonavir Viatris prib&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Ritonavir Viatris jsou peclivé
hodnocena a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Ritonavir ViatrisOF (ritonavir)
EMA/284764/2024 strana 2/3



Dalsi informace o pripravku Ritonavir Viatris

PFipravku Ritonavir Viatris bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 10. listopadu
2017.

Nazev tohoto Iécivého pripravku se dne 17. Cervence 2024 zménil na Ritonavir Viatris.

Dalsi informace o pripravku Ritonavir Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ritonavir-viatris.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim [éCivém
pfipravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2026.
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