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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european IJare (EPAR) pentru
Darunavir Krka d.d. Documentul explica modul in care agentia a e medicamentul, pentru a
recomanda autorizarea sa in Uniunea Europeana (UE) si con&&les de utilizare. Scopul

documentului nu este sa ofere recomandari practice referi% utilizarea Darunavir Krka d.d.

Pentru informatii practice privind utilizarea Darunavir ¥ pacientii trebuie sa citeasca prospectul
sau sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Darunavir Krka d.d. si pentfy ce se utilizeaza?

Darunavir Krka d.d. este un medicamen@al utilizat Tmpreuna cu alte medicamente destinate
tratamentului HIV la pacienti cu in ie pro¥ocata de virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1),

virus care cauzeaza sindromul imu icientei dobandite (SIDA). Se administreaza cu ritonavir in
doza mica sau, la adulti, cu icltatd®Darunavir Krka d.d. se poate administra la adulti sau la copii
incepand cu varsta de 3 anjgsjC eutatea de minimum 15 kg.

Darunavir Krka d.d. cﬁ bstanta activa darunavir.

Darunavir Krka d. ~-medicament generic”. Aceasta inseamna ca Darunavir Krka d.d. contine

aceeasi substagfa si actioneaza in acelasi fel cu ,,medicamentul de referinta” deja autorizat in

Uniunea Eu anNg (UE), denumit Prezista. Pentru mai multe informatii despre medicamentele
genericeggti umentul de intrebari si raspunsuri disponibil aici.

*

tilizeaza Darunavir Krka d.d.?

avir Krka d.d. se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie
tiat de un profesionist in domeniul sanatatii cu experienta in tratarea infectiei cu HIV.
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Darunavir Krka d.d. este disponibil sub forma de comprimate. Medicamentul se ia intotdeauna cu
ritonavir in doza mica sau, ca alternativa la pacientii adulti, cu cobicistat si cu alte medicamente pentru
tratamentul infectiei HIV, Tmpreuna cu alimente.

Cum actioneaza Darunavir Krka d.d.?

Substanta activa din Darunavir Krka d.d., darunavirul, este un inhibitor de proteaza. Acesta blocheaza
proteaza, o enzima implicata in formarea de copii ale virusului HIV. Cand enzima este blocata,

formarea de copii ale virusului este afectata, viteza sa de multiplicare in organism fiind incetinita.
Darunavir Krka d.d. se administreaza intotdeauna impreuna cu ritonavir. Ritonavirul diminueaza \
actiunea de modificare exercitatd de organism asupra darunavirului, marindu-i concentratia Tr@e.
Astfel, tratamentul este mai eficace si permite evitarea utilizarii unei doze mai mari de dar

Darunavir Krka d.d., administrat in asociere cu alte medicamente pentru tratamentul i
reduce nivelul de HIV din sange si il mentine la un nivel scazut. Darunavir Krka d.d igeca nici
infectia cu HIV, nici SIDA, dar tratamentul pentru HIV poate intarzia deteriorarea sis

amana aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA.

Cum a fost studiat Darunavir Krka d.d.? 6\'

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile asociate cu substanta ac@w indicatia aprobata au fost
efectuate deja cu medicamentul de referinta Prezista si nu n%'t(b repetate pentru Darunavir Krka

ului imunitar si

d.d.

Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat syéf@i rivire la calitatea Darunavir Krka d.d.
De asemenea, compania a realizat un studiu care eMpnstrat ca medicamentul este ,,bioechivalent”
cu medicamentul de referintd. Doud medicamente sURg considerate bioechivalente daca determina n
organism aceleasi concentratii de substanta @i, prin urmare, se preconizeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscuri@ociate cu Darunavir Krka d.d.?

Avand in vedere ca Darunavir Krka@gl ste un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, iilg%i riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referintg

De ce a fost apr@ arunavir Krka d.d.?

Agentia Europe eMsru Medicamente a concluzionat ca, In conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ¢g urtavir Krka d.d. are o calitate comparabild si este bioechivalent cu Prezista. Prin
urmare, A considerat c3, la fel ca In cazul Prezista, beneficiile sunt mai mari decat riscurile
idel;tifi te. ntia a recomandat aprobarea utilizarii Darunavir Krka d.d. in UE.

(@uri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Darunavir Krka d.d.?

recautie pentru utilizarea sigura si eficace a Darunavir Krka d.d., care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

§ @Rezumatul caracteristicilor produsului si Tn prospect au fost incluse recomandari si masuri de

Alte informatii despre Darunavir Krka d.d.

EPAR-ul complet pentru Darunavir Krka d.d. este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
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referitoare la tratamentul cu Darunavir Krka d.d., cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din
EPAR) sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este disponibil, de asemenea, pe site-ul agentiei.
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