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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ritonavir Mylan
ritonaviras

Sis dokumentas yra Ritonavir Mylan Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Ritonavir Mylan.

Praktinés informacijos apie Ritonavir Mylan vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojg ar vaistininka.

Kas yra Ritonavir Mylan ir kam jis vartojamas?

Ritonavir Mylan kartu su kitais vaistais skiriamas pacientams nuo dvejy mety, uzsikrétusiems 1 tipo
?mogaus imunodeficito virusu (Z1V-1), t. y. virusu, kuris sukelia jgytajj imunodeficito sindroma (AIDS).

Ritonavir Mylan sudétyje yra veikliosios medZziagos ritonaviro, ir tai yra generinis vaistas. Tai reiskia,
kad Ritonavir Mylan sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis
vaistas Norvir, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius
vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Ritonavir Mylan?

Ritonavir Mylan galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turéty skirti gydytojas,
turintis ZIV infekcijos gydymo patirties. Vaistas tiekiamas tableciy (100 mg) forma, jas reikéty vartoti
valgio metu.

Ritonavir Mylan galima skirti kaip vadinamajj farmakokinetinj stipriklj, kity tos pacios klasés, kaip
Ritonavir Mylan, antivirusiniy vaisty (proteazés inhibitoriy, pvz., amprenaviro, atazanaviro, darunaviro,
fosamprenaviro, lopinaviro, sakvinaviro ir tipranaviro) koncentracijai kraujyje padidinti. [prastiné
Ritonavir Mylan dozeé suaugusiesiems — 100 arba 200 mg vieng arba du kartus per para. Vaisto dozée
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priklauso nuo to, kokj kitg proteazés inhibitoriy pacientas vartoja. Daugiau informacijos pateikiama kito
kartu vartojamo vaisto pakuoteés lapelyje.

Ritonavir Mylan taip pat galima vartoti didesnémis dozémis siekiant tiesioginio antivirusinio poveikio
ZIV. Rekomenduojama dozé suaugusiesiems (18 mety, ir vyresniems) — po 600 mg du kartus per para.
Jaunesniems pacientams rekomenduojama vaisto doze priklauso nuo paciento dgio ir svorio. Gydymag
reikéty pradéti nuo mazesnés dozés, kuri per pirmas 14 gydymo dieny laipsniskai didinama.

Kaip veikia Ritonavir Mylan?

Veikdama kaip vadinamasis stipriklis, veiklioji medziaga ritonaviras sulétina kity antivirusiniy vaisty su
proteazés inhibitoriumi skilimg. Dél to padidéja Siy proteazés inhibitoriy koncentracija kraujyje ir
sustipréja juy antivirusinis poveikis.

Vartojant didesnes antivirusiniy vaisty dozes, ritonaviras veikia kaip vadinamasis proteazes
inhibitorius. Tai reiskia, kad jis slopina viruso fermenta proteaze, kuris dalyvauja ZIV virusy
dauginimosi procese. Slopinant $j fermentg, virusas nebegali normaliai daugintis, dél to infekcija léciau
plinta. Kartu su kitais antivirusiniais vaistais vartojamas Ritonavir Mylan mazina ZIV virusy kiekj
kraujyje ir neleidZia jam padidéti. Ritonavir Mylan negydo nei ZIV infekcijos, nei AIDS, bet gali kurj
laika apsaugoti imunine sistema nuo zalingo poveikio ir neleisti vystytis su AIDS susijusioms
infekcijoms ir ligoms.

Kaip buvo tiriamas Ritonavir Mylan?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai buvo atlikti su
referenciniu vaistu Norvir, todél jy nereikia kartoti su Ritonavir Mylan.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Ritonavir Mylan kokybés tyrimy rezultatus. Bendrove
taip pat atliko tyrima, kuriuo patvirtinta, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam
vaistui. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios
medziagos, todél jy poveikis turéty biti toks pat.

Kokia yra Ritonavir Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Ritonavir Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Ritonavir Mylan buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Ritonavir Mylan yra
panasios kokybés kaip Norvir ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Norvir, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Agentiira rekomendavo
pritarti Ritonavir Mylan vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ritonavir Mylan vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ritonavir
Mylan vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.
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Kita informacija apie Ritonavir Mylan

ISsamy Ritonavir Mylan EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Ritonavir Mylan rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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