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Norvir (ritonavir)
A Norvir-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Norvir és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Norvir a human immunhidny virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott felnéttek és 2 éves vagy id6sebb
gyermekek kezelésére alkalmazott gydgyszer. A HIV-1 a szerzett immunhianyos szindromat (AIDS)
okozo virus. A Norvir-t mas, protedzgatloknak nevezett gydgyszerek, igy az atazanavir, a
foszamprenavir, a lopinavir, a tipranavir és a darunavir aktivitasanak fokozasara alkalmazzak.

A Norvir hatéanyagként ritonavirt tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Norvir-t?

A Norvir csak receptre kaphatd, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
szakorvosnak kell felirnia.

A Norvir-t szajon at, naponta egyszer vagy kétszer kell bevenni tabletta vagy étellel, illetve folyadékkal
elkevert por formajaban. A bevétel gyakorisdga és az adagolas attél a proteadzgatlotdl fligg, amellyel a
Norvir-t egyitt alkalmazzak.

A Norvir alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Norvir?

A Norvir hatéanyaga, a ritonavir fokozza mas HIV-1 elleni gydgyszerek, az Ugynevezett protedzgatlok
aktivitasat. Ezek a gydgyszerek gatoljak a HIV-1 proteadz nevl enzimét (egy fehérjetipus), amelyre a
virusnak ahhoz van sziiksége, hogy Uj masolatokat készitsen magaral.

Proteazgatlokkal egyltt alkalmazva a ritonavir lassitja azok lebomlasanak sebességét a szervezetben.
Ennek hatdsara ezen gyogyszerek szintje hosszabb ideig marad magasabb a vérben, ami lehetévé
teszi, hogy hatasossabbak legyenek a virus ellen.

A Norvir nem gyodgyitja meg a HIV-1 fert6zést vagy az AIDS-et. Késlelteti a virus altal az
immunrendszerben (a szervezet természetes védekez6 rendszere) okozott karosodast, valamint az
AIDS-hez tarsuld fertézések és betegségek kialakulasat.
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Milyen el6nyei voltak a Norvir alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Norvir-t olyan vizsgalatokban értékelték, amelyekben a hatdsossagat mas HIV-1 elleni gyogyszerek
hatasanak fokozdjaként tanulmanyoztdk. Az ezekkel a vizsgalatokkal kapcsolatos informaciok
megtaldlhatdk ezen gyodgyszerek (atazanavir, foszamprenavir, lopinavir, tipranavir vagy darunavir)
attekintéseiben.

Milyen kockazatokkal jar a Norvir alkalmazasa?

A Norvir alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatoban talalhato.

Mivel a Norvir-t mas HIV-1 elleni gydgyszerek hatasanak fokozodjaként alkalmazzak, mellékhatasai az
egyidejlileg alkalmazott masik gydgyszertdl (atazanavir, foszamprenavir, lopinavir, tipranavir vagy
darunavir) fliggenek. A mellékhatdsokra vonatkozé informaciok a masik gydgyszer
betegtajékoztatojaban talalhatok.

A Norvir nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik stulyos majproblémaban szenvednek, illetve
orbancfiivet (a depresszid kezelésére alkalmazott névényi készitmény) kapnak. Nem alkalmazhato
egyltt olyan gyogyszerekkel sem, amelyek a Norvir-ral azonos médon bomlanak le, mivel ezaltal a
vérben 1évé mennyiséglik karos szintre emelkedhet.

Miért engedélyezték a Norvir forgalomba hozatalat az EU-ban?

HIV-1 fert6zésben szenvedd felndtteknél és 2 éves vagy id6sebb gyermekeknél a Norvir igazoltan
noveli a vele egyUtt alkalmazott HIV-1 elleni gydgyszerek vérszintjét. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
megallapitotta, hogy a Norvir alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Norvir biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Norvir biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Norvir alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidokat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Norvir alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Norvir-ral kapcsolatos egyéb informacio

1996. augusztus 26-an a Norvir az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Norvir-ral kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/norvir.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 10-2025.
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