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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Darunavir Krka d.d. 6
i .
darunavirs
J \

Sis ir Eiropas Publiskd novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums viglkrka d.d. Taja ir
paskaidrots, ka agentlira ir vértg&jusi Sis zales, lai ieteiktu to regighr opas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteiku ar Darunavir Krka d.d. lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Darunavir Krka d.d.WetoSanu, pacientiem jaizlasa zalu
lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmac

Kas ir Darunavir Krka d.d. un kapec ?

Darunavir Krka d.d. ir pretvirusu zales, ko li korbinacija ar citam zalém pret HIV, lai arstétu
pacientus, kuri ir inficéti ar 1. tipa cilvéka iman®gficita virusu (HIV-1), kas izraisa ieguta imundeficita
sindromu (AIDS). Tas lieto kopa ar gifazugiitonavira devu vai pieauguSajiem kopa ar kobicistatu.
Darunavir Krka d.d. drikst i{ak pleaug@sajiem vai bérniem no tris gadu vecuma, kuru svars ir

vismaz 15 kg. \
Darunavir Krka d.d. satu lu darunaviru.

Darunavir Krka d.d. ir
un darbojas tapat uces zales", kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu
Prezista. Stkaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.
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e as zales". Tas nozimg, ka Darunavir Krka d.d. satur to pasu aktivo vielu

Ka lie avir Krka d.d.?

D a d.d. var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak veselibas apriipes
/ gcidistam ar pieredzi HIV infekcijas arstésana.
@ Tavir Krka d.d. ir pieejamas tabletés. Sis zales jalieto kopa ar mazu ritonavira devu vai ar
Obicistatu ka alternativu pieaugusajiem un kombinacija ar citam zalém pret HIV. Tas jaienem kopa ar
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Ka Darunavir Krka d.d. darbojas?

Darunavir Krka d.d. aktiva viela darunavirs ir proteazes inhibitors. Tas bloké fermentu proteazi, kas ir
iesaistits HIV vairoSanas procesa. Kad 3is ferments ir blokéts, viruss nesp&j normali vairoties un
samazinas ta vairosanas atrums organisma. Darunavir Krka d.d. vienmér lieto kopa ar ritonaviru.
Ritonavirs palénina darunavira noardiSanas atrumu, paaugstinot darunavira limeni asinis. Tas lauj
efektivi arstét, vienlaikus izvairoties no augstakam darunavira devam.

Darunavir Krka d.d., lietojot kombinacija ar citam zalém pret HIV, samazina HIV daudzumu asinis u
uztur to zema limeni. Darunavir Krka d.d. neizarsté ne HIV infekciju, ne AIDS, bet HIV érstééan&

aizkavét imidnsistémas bojajumus un ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Petijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir vej 8 uz

Ka noritéja Darunavir Krka d.d. izpéte? @

atsauces zalém Prezista, un tie nav jaatkarto ar Darunavir Krka d.d. TS

Ka katram zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Darunavir Krkg).
veica pétijumu, kas apliecindja, ka Sis zales ir "bioekvivalentas" atsauces
bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosSina vienadu aktivas vielas I
tam bUs vienada iedarbiba.

zpnémums ari

as zales ir
ir sagaidams, ka

Kada ir Darunavir Krka d.d. ieguvumu un riska ieciba?

Ta ka Darunavir Krka d.d. ir genériskas zales un bioekgaldfitas atsauces zalém, to ieguvumu un riska

attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieg uu ka attiecibai.
Kapec Darunavir Krka d.d. tika apst as?
Eiropas Zalu adentlira secinaja, ka saskana a prasibam Darunavir Krka d.d ir pieradita ar Prezista
salidzinama kvalitate un bioekvivalep@®® Tapéc agentira uzskatija, ka tapat ka Prezista gadijuma
ieguvums parsniedz identificéto rj efitura ieteica apstiprinat Darunavir Krka d.d. lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai g N drosSu un efektivu Darunavir Krka d.d.
lietosanu? Q

Zalu apraksta un ligtos3na trukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro

veselibas apripes sp tiem un pacientiem, lai garantétu drosSu un efektivu Darunavir Krka d.d.
lietoSanu.
Cita i afija par Darunavir Krka d.d.

ir Krka d.d. EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
nu ar Darunavir Krka d.d., izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai

nieties ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari pieejams agentlras timekla vietne.
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