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Darunavir Viatris! (darunaviras)
Darunavir Viatris apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Darunavir Viatris ir kam jis vartojamas?

Darunavir Viatris - tai antivirusinis vaistas, kuris kartu su kitais vaistais nuo ZIV skiriamas pacientams,
uzsikrétusiems jgytaji imunodeficito sindromga (AIDS) sukelianciu 1 tipo Zmogaus imunodeficito virusu
(ZIV-l). Jis skiriamas kartu su nedidele ritonaviro doze arba, suaugusiesiems, kartu su kobicistatu.
Darunavir Viatris galima skirti suaugusiesiems ir ne maziau kaip 15 kg sveriantiems 3 mety ir
vyresniems vaikams.

Darunavir Viatris sudétyje yra veikliosios medziagos darunaviro ir tai yra ,generinis vaistas". Tai
reiskia, kad Darunavir Viatris sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu paciu
badu kaip ,referencinis vaistas", kuris jau registruotas ES. Referencinis Darunavir Viatris vaistas yra
Prezista. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Darunavir Viatris?

Darunavir Viatris galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradeti gydytojas, turintis ZIV
infekcijos gydymo patirties.

Darunavir Viatris tiekiamas tableciy forma. Vaistas visada vartojamas su kobicistatu (suaugusiesiems)
ar su maza ritonaviro doze (suaugusiesiems ir vaikams) ir su kitais vaistais nuo ZIV. Jj reikia vartoti su
maistu.

Daugiau informacijos apie Darunavir Viatris vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojaq arba vaistininka.

Kaip veikia Darunavir Viatris?

Darunavir Viatris veiklioji medziaga darunaviras yra proteazés inhibitorius. Jis slopina fermentg
proteaze, kuris dalyvauja ZIV reprodukcijos procese. Kai $is fermentas slopinamas, virusas negali
normaliai daugintis ir infekcija plinta I&Ciau. Darunavir Viatris visada skiriamas su ritonaviru arba

I Ankstesnis pavadinimas — Darunavir Mylan.
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kobicistatu. Ritonaviras ir kobicistatas sulétina darunaviro skilimg, todél jo kiekis kraujyje padidéja.
Toks gydymas veiksmingesnis ir pacientams nereikia vartoti didesnés darunaviro dozés.

Kartu su kitais vaistais nuo ZIV vartojamas Darunavir Viatris sumazina ZIV kiekj kraujyje ir neleidZia
jam dideéti. Darunavir Viatris nei$gydo nei ZIV infekcijos, nei AIDS, taciau ZIV gydymas gali kurj laika
apsaugoti imunine sistema nuo zalingo poveikio ir neleisti vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms ir
ligoms.

Kaip buvo tiriamas Darunavir Viatris?

Pagal patvirtintg indikacijg vartojamos veikliosios medZiagos naudos ir rizikos santykio tyrimai buvo
atlikti su referenciniu vaistu Prezista, todel su Darunavir Viatris jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Darunavir Viatris kokybés tyrimy duomenis. Bendrove
taip pat atliko tyrimus, kurie jrodé, kad Sis vaistas yra biologisSkai ekvivalentiskas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
ju poveikis turety bati toks pat.

Kokia yra Darunavir Viatris nauda ir rizika?

Kadangi Darunavir Viatris yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Darunavir Viatris buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Darunavir Viatris yra
panasios kokybés kaip Prezista ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Prezista, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatyta rizika ir jis gali bti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Darunavir Viatris vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Darunavir
Viatris vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai. Visos papildomos priemones, taikomos Prezista, prireikus taikomos ir
Darunavir Viatris.

Kaip ir visy vaisty, Darunavir Viatris vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Darunavir
Viatris Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Darunavir Viatris

Europos Komisija 2017 m. sausio 4 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Darunavir Mylan
registracijos pazyméjima.

2024 m. liepos 5 d. vaisto pavadinimas pakeistas | Darunavir Viatris.

Daugiau informacijos apie Darunavir Viatris rasite agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duranavir-viatris. Informacijos apie referencinj vaista taip pat
galima rasti agenturos tinklalapyje.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-07.
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