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EPAR, sazetak za javnost

Ritonavir Mylan
ritonavir

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSc¢a o procjeni (EPAR) lijeka Ritonavir Mylan. Objasnjava kako
je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu primjenu.
Svrha sazetka nije davati praktiCne savjete o primjeni lijeka Ritonavir Mylan.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Ritonavir Mylan bolesnici trebaju procitati u uputi o lijeku,
odnosno trebaju se obratiti svojem lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Ritonavir Mylan i za 3to se koristi?

Ritonavir Mylan koristi se u kombinaciji s drugim lijekovima za lijeCenje bolesnika starijih od
dvije godine zarazenih virusom humane imunodeficijencije tipa 1 (HIV 1), virusom koji prouzrocuje
sindrom stecene imunodeficijencije (AIDS).

Ritonavir Mylan sadrzava djelatnu tvar ritonavir te je ,genericki lijek”. To znaci da Ritonavir Mylan
sadrzava istu djelatnu tvar i djeluje na isti nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u Europskoj
uniji (EU) pod nazivom Norvir. ViSe informacija o generickim lijekovima potraZite u dokumentu s
pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Ritonavir Mylan koristi?

Ritonavir Mylan izdaje se samo na lijeCnicki recept, a lijec¢enje lijekom Ritonavir Mylan treba zapoceti
lije€nik s iskustvom u lijec¢enju infekcije HIV-om. Dostupan je u obliku tableta (100 mg) i treba ga
uzimati uz obrok.

Ritonavir Mylan moze se koristiti kao ,farmakokineticki pojacivac” radi povecanja krvnih razina drugih
protuvirusnih lijekova koji pripadaju istoj skupini kao i Ritonavir Mylan (inhibitori proteaze), ukljucujudi
amprenavir, atazanavir, darunavir, fosamprenavir, lopinavir, sakvinavir i tipranavir. UobiCajena doza
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lijeka Ritonavir Mylan za odrasle osobe iznosi 100 ili 200 mg jedanput ili dvaput na dan. Doza ovisi 0
tome koji se drugi inhibitor proteaze uzima. Vise informacija procitajte u uputi o lijeku za drugi lijek.

Ritonavir Mylan takoder se moze uzimati u ve¢im dozama radi izravnog protuvirusnog djelovanja na
HIV. Preporucena doza za odrasle osobe (u dobi od 18 ili vise godina) iznosi 600 mg dvaput na dan. Za
mlade bolesnike preporucena doza ovisi o0 visini i tjelesnoj tezini bolesnika. Lije¢enje treba zapoceti s
malom dozom koja se postupno povecava tijekom prvih 14 dana terapije.

Kako djeluje Ritonavir Mylan?

Djelatna tvar ritonavir djeluje kao ,pojacivac” i usporava razgradnju drugih protuvirusnih lijekova koji
djeluju kao inhibitori proteaze. Time se povecavaju razine tih inhibitora proteaze u krvi i jaca se njihov
protuvirusni ucinak.

Pri ve¢im protuvirusnim dozama ritonavir je ,inhibitor proteaze”. To znaci da djeluje tako da blokira
virusni enzim koji se naziva proteaza, a koji je uklju¢en u umnozavanje HIV-a. Kada je taj enzim
blokiran, virus se ne mozZze normalno umnoZavati, $to usporava njegovo Sirenje. Kada se uzima u
kombinaciji s drugim protuvirusnim lijekovima, Ritonavir Mylan smanjuje koncentraciju HIV-a u krvi i
odrzava je na niskoj razini. Lijekom Ritonavir Mylan ne lijedi se infekcija HIV-om ni AIDS, ali se
njegovom primjenom moZze odgoditi naruSavanje imunosnog sustava i izbjeéi razvoj infekcija i bolesti
povezanih s AIDS-om.

Kako je Ritonavir Mylan ispitivan?

Ispitivanja omjera koristi i rizika djelatne tvari u odobrenim primjenama vec¢ su provedena s
referentnim lijekom Norvir i ne treba ih ponavljati za lijek Ritonavir Mylan.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja o kvaliteti lijeka Ritonavir Mylan. Tvrtka je provela i
ispitivanje koje je pokazalo da je lijek ,,bioekvivalentan” referentnom lijeku. Dva su lijeka
bioekvivalentna ako proizvode iste razine djelatne tvari u tijelu pa se stoga oCekuje da imaju jednak
ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Ritonavir Mylan?

Bududi da je Ritonavir Mylan genericki lijek te da je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da
su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Ritonavir Mylan odobren?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, lijek Ritonavir Mylan
dokazao usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku Norvir. Stoga je misljenje Agencije da
koristi nadmasuju identificirani rizik, kao i za lijek Norvir. Agencija je preporucila davanje odobrenja za
stavljanje lijeka Ritonavir Mylan u promet u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Ritonavir Mylan?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Ritonavir Mylan nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.
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Ostale informacije o lijeku Ritonavir Mylan

Cjeloviti EPAR za lijek Ritonavir Mylan nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. ViSe informacija
o lijeCenju lijekom Ritonavir Mylan procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se
svojem lijecniku ili ljekarniku.

Cjelovito izvjesS¢e EPAR za referentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agencije.
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