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EPAR, sazetak za javnost

Darunavir Krka d.d.

darunavir
Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSc¢a o procjeni (EPAR) lijek unavir Krka d.d. ObjasSnjava
kako je Agencija ocijenila lijek kako bi preporucila njegovo ogobr U-u te uvjete za njegovu

primjenu. Svrha saZetka nije davati prakti¢ne savjete o prinjefRili arunavir Krka d.d.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Darunavir Krka d | ebaju procitati uputu o lijeku,

odnosno obratiti se svojem lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Darunavir Krka d.d. i za §to risti?

Lijek Darunavir Krka d.d. protuvirusni j
protiv virusa HIV-a za lijeCenje osob

rimjenjuje u kombinaciji s drugim lijekovima
irusom humane imunodeficijencije tipa 1 (HIV-1),
virusom koji uzrokuje sindrom stece ficijencije (AIDS). Primjenjuje se s niskim dozama
ritonavira ili u odraslih s kobicis Dartinavir Krka d.d. moZze se davati odraslim osobama ili djeci

starijoj od 3 godine Cija jeggjelesna te najmanje 15 kg.

Darunavir Krka d.d. sadr. latnu tvar darunavir.

ovdje.
Kak&unavir Krka d.d. koristi?

* avll Krka d.d. izdaje se samo na lijeCnicki recept, a lijeCenje mora zapoceti zdravstveni radnik s

*

\ m u lijecenju infekcije HIV-om.
rullavir Krka d.d. dostupan je u obliku tableta. Lijek se uzima s niskim dozama ritonavira ili u
odraslih s kobicistatom te drugim lijekovima za lijeCenje HIV-a, a uzima se uz obrok.
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Kako djeluje Darunavir Krka d.d.?

Djelatna tvar u lijeku Darunavir Krka d.d., darunavir, inhibitor je proteaze. On blokira proteazu, enzim
koji sudjeluje u razmnozavanju HIV-a. Kada je taj enzim blokiran, virus se ne razmnozava na
uobicajen nacin, $to usporava njegovo umnozavanje u tijelu. Darunavir Krka d.d. uvijek se daje uz
ritonavir. Ritonavir smanjuje stopu razgradnje darunavira, ¢ime se povecava razina darunavira u krvi.
Time se omogucuje djelotvorno lijeCenje i ujedno izbjegava veca doza darunavira.

Kad se uzima u kombinaciji s drugim lijekovima protiv HIV-a, Darunavir Krka d.d. smanjuje
koncentraciju HIV-a u krvi i odrzava je na niskoj razini. Darunavir Krka d.d. ne lijeCi infekciju HIV,
ni AIDS, no lijeCenjem se moZe odgoditi ostecenje imunosnog sustava te razvoj infekcija i boles

povezanih s AIDS-om. Q
Kako je Darunavir Krka d.d. ispitivan?

Ispitivanja o koristima i rizicima djelatne tvari pri odobrenoj primjeni ve¢ su pr eferentni
lijek, Prezista, te ih ne treba ponavljati za lijek Darunavir Krka d.d.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja o kvaliteti lijeka Daruna d.d. Tvrtka je provela
i ispitivanje koje je pokazalo da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijek su lijeka
bioekvivalentna kad proizvode iste razine djelatne tvari u tijelu p ga oCekuje da imaju jednak
ucinak.

L 4

Koje su koristi i rizici od lijeka Darunavir

Bududi da je lijek Darunavir Krka d.d. genericki lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku,

smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i gmigteferentnog lijeka.
Zasto je Darunavir Krka d.d. r
¢

Europska agencija za lijekove zakljugl Je, u skladu sa zahtjevima EU-a, dokazano da lijek

Darunavir Krka d.d. posjeduje uspore@ivuWzinu kvalitete i da je bioekvivalentan lijeku Prezista. Stoga

je stav Agencije da korist gadmaéu ntificirani rizik, kao i za lijek Prezista. Agencija je preporucila

izdavanje odobrenja za’rirrwijeka Darunavir Krka d.d. u EU-u.

gIMaju kako bi se osigurala sigurna i u€inkovita
ayir Krka d.d.?

Koje se mjere pg
primjena lijeka

Preporuke i mje kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i

ucinkovitegprimjen&ijeka Darunavir Krka d.d. nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Os ormacije o lijeku Darunavir Krka d.d.

itigF PAR za lijek Darunavir Krka d.d. nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
_europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. ViSe informacija
nju lijekom Darunavir Krka d.d., procitajte uputu o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno
bratite se svojem lije¢niku ili ljekarniku.

Cjeloviti EPAR za referentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agencije.
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