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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european re (EPAR) pentru Crixivan.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentu ru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul docﬁ&nt nu este sa ofere recomandari

practice referitoare la utilizarea Crixivan.
Pentru informatii practice privind utilizarea Crixivan, p g ebuie sa citeasca prospectul sau sa se

adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Crixivan si pentru ce iMeaza?

Crixivan este un medicament antiv&ntru tratamentul adultilor infectati cu virusul imunodeficientei
umane de tip 1 (HIV 1), virus cage pMav®aca sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA).
&

Crixivan se utilizeaza in as alte medicamente antivirale si contine substanta activa indinavir.

ivan?

ub forma de capsule (200 si 400 mg) si se administreaza pe cale orald cu o
au cu doua ore dupa masa cu apa, ori in timpul unei mese usoare cu continut
Doza standard este de 800 mg o data la opt ore, dar Crixivan se poate administra
si n;do@ 0 mg de doua ori pe zi, daca fiecare doza se ia cu 100 mg de ritonavir (alt medicament
a ntru a evita riscul formarii de pietre la rinichi, pacientii trebuie sa bea multe lichide (cel
I pe zi, in cazul adultilor).

ora Tnainte
scazut de

&xivan trebuie prescris numai de medici cu experienta in tratamentul infectiei cu HIV si se poate
tine numai pe baza de prescriptie medicala.
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Cum actioneaza Crixivan?

Substanta activa din Crixivan, indinavirul, este un inhibitor de proteaza. Acesta blocheaza o enzima
numitd proteaza, implicata in reproducerea virusului HIV. Prin blocarea acestei enzime, indinavirul
opreste reproducerea normala a virusului, incetinind astfel raspandirea infectiei.

Crixivan nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar poate intarzia efectele negative asupra sistemului \
imunitar si aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA. %

Ritonavirul, un alt inhibitor de proteaza, este uneori utilizat in asociere cu Crixivan ca ,potentator”.
Acesta incetineste viteza de metabolizare a indinavirului, contribuind la cresterea nivelului de indi%‘
in sénge.

Ce beneficii a prezentat Crixivan pe parcursul studiilor? \

Studiile au demonstrat ca Crixivan in asociere cu alte medicamente antivirale este @ in reducerea
nivelului de HIV in sdnge (incdrcétura virald). Intr-un studiu, 90% din cei care au lu rixivan in
asociere cu zidovudina si lamivudina au avut, dupa 24 de saptamani de trat fncarcaturi virale
sub 500 de copii/ml, fata de 43% din cei care au luat Crixivan in monote& ta de niciunul (0%)
dintre cei care au luat zidovudina si lamivudind fara Crixivan.

Care sunt riscurile asociate cu Crixivan? . @

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Crixivan (o \Ia mai mult de 1 pacient din 10)
sunt cresterea dimensiunii globulelor rosii, scaderea n r e neutrofile (un tip de globule albe),
dureri de cap, ameteli, greata, varsaturi, diaree, ars mac, cazuri de niveluri mari de bilirubina
in sdnge care nu cauzeaza simptome, niveluri mari imelor hepatice (alanin si aspartat
transaminaze), eruptii pe piele, uscaciunea pielfjysange in urind, proteine in urind, cristale in urina,
slabiciune sau oboseald, simtul gustului alterdgsi Mureri abdominale (de burtd). Pentru lista completa a
reactiilor adverse raportate asociate cu @fxi , cititi prospectul.

Este contraindicata administrarea Mn in asociere cu anumite alte medicamente deoarece sunt
posibile interactiuni ddunatogre.¢Pe sta completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprob D¥/an?

CHMP a hotarat ca be ifle Crixivan sunt mai mari decéat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de pu

iata pentru acest produs.

u pentru utilizarea sigura si eficace a Crixivan?

aracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
ntru utilizarea sigura si eficace a Crixivan, care trebuie respectate de personalul medical si

@te informatii despre Crixivan
Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Crixivan, valabild pe intreg

teritoriul Uniunii Europene, la 4 octombrie 1996.

EPAR-ul complet pentru Crixivan este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii

Crixivan
Pagina 2/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000128/human_med_000729.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000128/human_med_000729.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

referitoare la tratamentul cu Crixivan, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2016.
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