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See on ravimi Darunavir Krka d.d. Euroopa avaliku hindamisaruande te. Selles selgitatakse,

kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist E ja kasutustingimusi.

Hindamisaruandes ei anta Darunavir Krka d.d. kasutamise pr. andeid.

Kui vajate Darunavir Krka d.d. kasutamise praktilisi r@u ege pakendi infolehte v8i po6rduge

oma arsti vOi apteekri poole.

Mis on Darunavir Krka d.d. ja mil|{ asutatakse?

*
Darunavir Krka d.d. on viirusravim, midé& k e koos teiste HIV-vastaste ravimitega omandatud
immuunpuudulikkuse stindroomi (AIDS j va inimese 1. tuupi immuunpuudulikkuse viirusega
(HIV-1) patsientide raviks. Seda

kobitsistaadiga. Ravimit Darunavi

vaikeses annuses ritonaviiriga voi taiskasvanutel koos
.d. tohib manustada taiskasvanutele v6i vahemalt 15 kg
kehamassiga vdhemalt 3-aasta

Darunavir Krka d.d. sisal@ainena darunawviiri.
Darunavir Krka d.d. eriline ravim. See tahendab, et Darunavir Krka d.d. sisaldab sama

toimeainet ja t iisil kui vdrdlusravim Prezista, millel juba on Euroopa Liidus muutgiluba.

Lisateave ge ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuiéja avir Krka d.d.-d kasutatakse?

ka d.d. on retseptiravim ja ravi peab alustama HIV ravis kogenud tervishoiuttdtaja.

ir Krka d.d.-d turustatakse tablettidena. Ravimit kasutatakse koos vaikeses annuses
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Kuidas Darunavir Krka d.d. toimib?

Ravimi Darunavir Krka d.d. toimeaine darunaviir on proteaasiinhibiitor. See blokeerib HIV-nakkuse
paljunemisel osaleva ensuumi proteaasi. Kui ensiiim on blokeeritud, on viiruse normaalne paljunemine
hairitud ning selle levik organismis aeglustub. Darunavir Krka d.d.-d manustatakse alati koos
ritonaviiriga. Ritonaviir vahendab darunaviiri lagunemist, suurendades darunaviiri sisaldust veres. See
vdimaldab efektiivset ravi, valtides samal ajal darunaviiri suuremat annust.

Koos teiste HIV-ravimitega kasutatav Darunavir Krka d.d. vahendab HIVi kogust veres ja hoiab selle
sisalduse vaikese. Darunavir Krka d.d. ei ravi HIV-nakkust ega AIDSi valja, kuid HIV-ravi vdib e\

lukata immuunsusteemi kahjustumist ja AIDSiga seotud nakkuste ja haiguste teket. ¢

Kuidas Darunavir Krka d.d.-d uuriti?

Vordlusravimiga Prezista on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutusviiside ka
uuringud ning neid ei ole vaja ravimiga Darunavir Krka d.d. korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte uuringud Darunavir Krka d.d. kvalit . Ettevote tegi ka

. N . N . - - * . .
uuringud, mis téendasid ravimi bioekvivalentsust vordlusravimiga. Kaks®r n bioekvivalentsed,

kui mélemad tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ning se¢ avalt omavad sama
toimet.

Milles seisneb Darunavir Krka d.d. kasulikkus riskid ravimiga
kaasnevad? .

Et Darunavir Krka d.d. on geneeriline ravim ja vord a bioekvivalentne, peetakse tema

kasulikkust ja riske samadeks mis v6rd|usra\‘i?\i

Miks Darunavir Krka d.d. heakg

Euroopa Ravimiamet jareldas, et v opa Liidu nduetele on téendatud Darunavir Krka d.d.

vorreldav kvaliteet ja bioekvivalen iga Prezista. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka
Prezista korral, tletab ravimi D rka d.d. kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Amet soovitas

Darunavir Krka d.d. kasuta pa Liidus heaks kiita.

avaliku hindamisaruande téaistekst Darunavir Krka d.d. kohta on ameti veebilehel:
europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate
runavir Krka d.d.-ga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p66rduge oma arsti v6i apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.
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