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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara (9)
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Crixivan
indinavir 6&

s (EPAR) 6sszefoglaldja.
lése miként vezetett az EU-ban

Ez a dokumentum a Crixivan-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatéd véléguénYehez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gy utmutatdénak a Crixivan

alkalmazasara vonatkozoéan. \

Amennyiben a Crixivan alkalmazasaval kapcsolatba %rlati informacidra van szilksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosah y gyégyszerészéhez.

N

Milyen tipusu gyogyszer a CN n és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Crixivan a szerzett immunhi betegséget (AIDS) okozé human immunhiany virus 1-es tipusaval
(HIV-1) fert6zott felnéttek sére alkalmazott virusellenes gydgyszer.

A Crixivan mas virusell 6gyszerekkel kombinacioban alkalmazandd, és hatéanyagként indinavirt
tartalmaz. &

Hogyan k Ikalmazni a Crixivan-t?

A Crixiv, /l{szula (200 és 400 mg) formajéban kaphatd, és étkezés el6tt egy éraval vagy étkezés
utan %val kell szajon at, vizzel vagy kénnyd, zsirszegény étellel bevenni. A szokasos adag
N ahként 800 mg, de a Crixivan-t lehet napi kétszeri 400 mg-os adagban is alkalmazni,

iben minden adaggal 100 mg ritonavirt (egy masik virusellenes gyégyszer) is kapnak a

olyadékbevitel (felnéttek esetében legaldbb 1,5 liter naponta).

:%zetegek. Vesekd kialakuldsanak elkerlilése érdekében a betegek szdmara javallott a béséges

?\

A Crixivan-t kizarélag a HIV kezelésében tapasztalt orvos irhatja fel, és a gyogyszer csak receptre
kaphato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Crixivan?

A Crixivan hatéanyaga, az indinavir, egy protedzgatlé. A HIV-virus szaporodasaban részt vevd, proteaz
nevl enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. Az enzim gatlasaval az indinavir megakadalyozza a virus

normalis szaporodasat, igy lelassitja a fert6zés terjedését. \
A Crixivan nem gyogyitja meg a HIV-fert6zést vagy az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer “ Q
karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsuld fert6zések és betegségek kialakulasat. /\/0

A ritonavir egy masik proteazgatlé, amelyet a Crixivan mellett néha , hatasfokozéként” alkalmaznak.
Csokkenti az indinavir lebomlasanak sebességét, és ezaltal néveli a vérben az indinavir mennyisé Q

Milyen elonyei voltak a Crixivan alkalmazasanak a vizsgalatok soré@

A vizsgalatok bizonyitottak, hogy a Crixivan mas virusellenes gydgyszerekkel kombing @n hatékony

a vérben talalhaté HIV-virusok szintjének (virusterhelés) csokkentésében. Az egyi alatban a
zidovudinnal és lamivudinnal kombinalt Crixivan-nal kezelt betegek 90%-anal €s t @ virusterhelés
24 hét kezelést kdvetéen 500 kdpia/ml ald, szemben a kizarélag Crixivan-t sz 43%-0s aranyaval,

illetve a zidovudint és a lamivudint Crixivan nélkil szedé betegek O%-éVEf @

Milyen kockazatokkal jar a Crixivan alkalmazasa?

)

1-nél jelentkezik) a megnévekedett
ajta), fejfajas, szédulés, hanyinger,
gas bilirubinszint a vérben, majenzimek
orkiutések, b6rszarazsag, véres vizelet,

A Crixivan leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb
méretl vorésvérsejtek, csokkent neutrofilszam (egy fehérvg
hanyas, hasmenés, gyomorégés, tlinetek nélkul jelentk
(alanin és aszpartat-transzaminazok) emelkedett szipAj
%agy faradékonysag, izérzékelési zavarok és a

fehérje a vizeletben, kristalyok a vizeletben, gyen
hasi fajdalom. A Crixivan alkalmazasaval kap n jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

A karos gyogyszerkolcsonhatasok lehefyg miatt a Crixivan nem szedhet6 egyltt bizonyos egyéb
gyogyszerekkel. A korlatozasok telj rolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a\@ivan forgalomba hozatalat?

A CHMP megéllapl’totta Crixivan alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
One

javasolta a gyogysze kozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen inté?e 3sek vannak folyamatban a Crixivan biztonsagos és

hatékony Imazasanak biztositasa céljabol?
A Crixi tonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi szakemberek és a
bet altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elSirdsban

‘ﬁ tégtajékoztatoban.
:*A Crixivan-nal kapcsolatos egyéb informéacio
?\ 1996. oktdber 4-én az Eurdpai Bizottsag a Crixivan-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Crixivan-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Crixivan-nal torténd
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000128/human_med_000729.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000128/human_med_000729.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2016.
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