EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMADOC-1829012207-31555
EMEA/H/C/000127

Norvir (rytonawir)
Przeglad wiedzy na temat leku Norvir i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Norvir i w jakim celu sie go stosuje

Norvir jest lekiem stosowanym w leczeniu os6b dorostych i dzieci w wieku od 2 lat z zakazeniem
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1). HIV-1 to wirus wywotujacy zespét nabytego
niedoboru odpornosci (AIDS). Lek Norvir jest stosowany w celu zwiekszenia aktywnosci innych lekow,
zwanych inhibitorami proteazy, w tym atazanawiru, fosamprenawiru, lopinawiru, typranawiru

i darunawiru.

Substancja czynng zawartg w leku Norvir jest rytonawir.
Jak stosowac lek Norvir

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu oséb
zakazonych wirusem HIV.

Lek Norvir przyjmuje sie doustnie raz lub dwa razy na dobe w postaci tabletek lub proszku, ktéry
miesza sie z pokarmem lub ptynem. Czestotliwo$¢ i dawka zalezg od inhibitora proteazy, w skojarzeniu
z ktérym stosuje sie lek Norvir.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Norvir znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Norvir

Substancja czynna leku Norvir, rytonawir, zwieksza aktywnos$c¢ innych lekéw przeciw wirusowi HIV-1,
zwanych inhibitorami proteazy. Leki te blokujg enzym (rodzaj biatka) wirusa HIV-1, zwany proteaza,
ktérego wirus potrzebuje do tworzenia nowych kopii.

Rytonawir podawany wraz z inhibitorami proteazy spowalnia szybkos$¢ ich rozktadu w organizmie.
Pomaga to utrzymac ich wyzsze stezenie we krwi przez diuzszy czas i umozliwia im skuteczniejsze
dziatanie przeciwko wirusowi.

Lek Norvir nie leczy zakazen wirusem HIV-1 ani AIDS. Opdznia on uszkodzenie uktadu
odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego organizmu) przez wirusa oraz rozwoéj zakazen
i chordéb zwigzanych z AIDS.
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Korzysci ze stosowania leku Norvir wykazane w badaniach

Lek Norvir byt oceniany w badaniach, w ktdrych sprawdzano jego skuteczno$¢ w stosowaniu jako lek
wzmacniajacy dziatanie innych lekéw przeciwko wirusowi HIV-1. Informacje o tych badaniach mozna
znalez¢ w przegladach wiedzy na temat tych innych lekéw (atazanawir, fosamprenawir, lopinawir,
typranawir lub darunawir).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Norvir

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Norvir znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Poniewaz lek Norvir jest stosowany jako lek wzmacniajgcy dziatanie innych lekéw przeciwko wirusowi
HIV-1, jego dziatania niepozadane zalezg od innych lekéw przyjmowanych w tym samym czasie
(atazanawir, fosamprenawir, lopinawir, typranawir lub darunawir). W celu uzyskania informacji na
temat dziatan niepozadanych nalezy zapoznac sie z Ulotkg dla pacjenta dotaczong do innego leku.

Leku Norvir nie wolno stosowac u pacjentéw z powaznymi zaburzeniami czynnos$ci watroby ani

u pacjentow przyjmujacych dziurawiec (preparat ziotowy stosowany w leczeniu depresji). Leku nie
wolno réwniez stosowac z lekami, ktére sg rozktadane w ten sam sposéb co lek Norvir, poniewaz moze
to zwiekszy¢ ich stezenie we krwi do szkodliwego poziomu.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Norvir w UE

Wykazano, ze u oséb dorostych i dzieci w wieku od 2 lat z zakazeniem wirusem HIV-1 lek Norvir
zwieksza stezenie innych lekow przeciw wirusowi HIV-1 we krwi. Europejska Agencja Lekow uznata
zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Norvir przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony
do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Norvir

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Norvir w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Norvir sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Norvir sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Norvir

Lek Norvir otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26 sierpnia 1996
r.

Dalsze informacje dotyczace leku Norvir znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/norvir.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2025.
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