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Ritonavir Viatris! (rytonawir)
Przeglad wiedzy na temat leku Ritonavir Viatris i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Ritonavir Viatris i w jakim celu sie go stosuje

Ritonavir Viatris jest lekiem stosowanym w leczeniu osob dorostych i dzieci w wieku od dwéch lat z
zakazeniem ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1). HIV-1 to wirus wywotujacy zespot
nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Lek Ritonavir Viatris stosuje sie w celu zwiekszenia aktywnosci
innych lekéw zwanych inhibitorami proteazy, w tym atazanawiru, fosamprenawiru, lopinawiru,
typranawiru i darunawiru.

Substancja czynng zawartg w leku Ritonavir Viatris jest rytonawir.

Ritonavir Viatris jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Ritonavir Viatris zawiera te samg
substancje czynng oraz dziata w taki sam sposob co lek referencyjny, ktory jest juz dopuszczony do
obrotu w UE. Lekiem referencyjnym dla leku Ritonavir Viatris jest lek Norvir. Wiecej informacji o lekach
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Ritonavir Viatris

Lek wydawany na recepte. Lek powinien by¢ przepisywany przez lekarzy majacych doswiadczenie w
leczeniu zakazenia wirusem HIV.

Lek Ritonavir Viatris jest dostepny w postaci tabletek przyjmowanych z jedzeniem raz lub dwa razy na
dobe. Czestos$¢ przyjmowania zalezy od tego, z jakim inhibitorem proteazy lek Ritonavir Viatris sie
podaje.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ritonavir Viatris znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

1 Lek wczesniej znany pod nazwg Ritonavir Mylan.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands An agency of the European Union
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_en.pdf

Jak dziata lek Ritonavir Viatris

Substancja czynna leku Ritonavir Viatris, rytonawir, zwieksza aktywnos¢ innych lekdéw przeciw wirusowi
HIV-1 zwanych inhibitorami proteazy. Leki te blokujg enzym (rodzaj biatka) wirusa HIV-1, zwany
proteazq, 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 dtuzszy czas i umozliwia im skuteczniejsze
dziatanie przeciwko wirusowi.

Lek Ritonavir Viatris nie leczy zakazen wirusem HIV-1 ani AIDS. Opdznia on uszkodzenie uktadu
odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego organizmu) przez wirusa oraz rozwdéj zakazen
i choréb zwigzanych z AIDS.

Jak badano lek Ritonavir Viatris

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz w odniesieniu do leku referencyjnego Norvir i nie ma potrzeby ich powtarzac dla
leku Ritonavir Viatris.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku Ritonavir Viatris. Firma
przeprowadzita réwniez badanie wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem referencyjnym.
Dwa leki sg biordwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sie, ze bedq miaty takie samo dziatanie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ritonavir Viatris

Z uwagi na to, ze lek Ritonavir Viatris jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia leku Ritonavir Viatris do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, iz lek Ritonavir
Viatris charakteryzuje sie porownywalng jakoscig i jest bioréwnowazny w stosunku do leku Norvir.
Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Norvir - korzysci
przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Agencja zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku
Ritonavir Viatris do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ritonavir Viatris

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ritonavir Viatris w charakterystyce
produktu leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Ritonavir Viatris sq stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ritonavir Viatris sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje o leku Ritonavir Viatris

Lek Ritonavir Mylan otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 10
listopada 2017 r.

W dniu 17 lipca 2024 r. nazwe leku zmieniono na Ritonavir Viatris.

Dalsze informacje o leku Ritonavir Viatris znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ritonavir-viatris.

Informacje o leku referencyjnym réwniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2026.
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