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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (E%Qku Crixivan. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit pov, @&a uvedenie na trh v EU

a podmienky jeho pouZivania. U¢elom tohto dokumentu nie je Ut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Crixivan.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouil'van@xivan, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa moézu obrétit na svojho§ JC®ho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Crixivan a na €o sa Ziv

Crixivan je antivirusovy liek na Iiec":bely'/ch infikovanych virusom ludskej imunodeficiencie typu 1
Om ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

(H1V-1), &o je virus spﬁsobujuciQ
Liek Crixivan sa pouiivaj kc@é ii s dalsimi antivirusovymi liekmi a obsahuje Gcinnd latku indinavir.

Ako sa liek Crixi iva?
Liek Crixivan je ny vo forme kapsul (200 a 400 mg) a uziva sa Ustami jednu hodinu pred jedlom
alebo dve hot Jedle spolu s vodou alebo fahkym nizkotuénym jedlom. Standardna davka je

800 mg k@ sem hodin, ale liek Crixivan sa mdze uzivat aj v davke 400 mg dvakrat denne, ak sa
kazda dav fva so 100 mg ritonaviru (dalSieho antivirusového lieku). Pacienti by mali pit vela
teku@ospell’ aspon 1,5 litra denne), aby zabranili vzniku oblickovych kameriov.

arsky predpis.
*
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\ iek Crixivan maju predpisovat len lekari, ktori maju skdsenosti s lie¢bou HIV, a jeho vydaj viazany na
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Akym sposobom liek Crixivan GcCinkuje?

U¢inna latka lieku Crixivan, indinavir, je inhibitor proteazy. Blokuje enzym nazyvany proteaza, ktory sa
podiela na reprodukcii virusu HIV. Zablokovanim tohto enzymu indinavir zastavi normalne
rozmnoZovanie virusu, ¢im sa Sirenie infekcie spomaluje.

Liek Crixivan neliedi infekciu virusom HIV ani AIDS, ale mdZe oddialit poskodenie imunitného systému * @
a vznik infekcii a ochoreni savisiacich s chorobou AIDS. \

!
Ritonavir, dalsi inhibitor protedzy, sa niekedy pouziva spolu s liekom Crixivan ako posiliovaci liek (t%
booster). Spomaluje rychlost rozkladu indinaviru, &im pomaha zvysovat hladinu indinaviru v kri\'

Aké prinosy lieku Crixivan boli preukazané v studiach? 0\%

V studiach sa preukazalo, ze liek Crixivan v kombindacii s dals$im antivirusovym liekom j&
znizovani hladiny HIV v krvi (virusovej zataze). V jednej stadii 90 % pacientov, kt
Crixivan v kombindacii so zidovudinom a lamivudinom, mali po 24 tyzdrioch lie¢byNgiru80vé zataze nizsie
ako 500 kopii/ml v porovnani so 43 % pacientov, ktori uzivali liek Crixivan satgostatne, pricom u tych,
ktori uzivali zidovudin a lamivudin bez lieku Crixivan, sa takéto zataze n kg@2ali u nikoho (0 %).

4
Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Crixivan?\

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Crixivan (pozorované u via
cervenych krviniek, znizenie poctu neutrofilov (typ bielych
(pocit nevolnosti), vracanie, hnacka, palenie zahy, pri ySokej hladiny bilirubinu v krvi, ktoré
nevyvolavaju ziadne symptomy, zvysena hladina pegew enzymov (alanintransaminazy a
aspartattransaminazy), vyrazka, sucha pokoika,\n ¢i, bielkovina v moci, krystaliky v modi,
slabost alebo Unava, porucha vnimania chute inalna bolest (bolest brucha). Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani Crixivan sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

acienta z 10) je zvacSenie
), bolest hlavy, zdvraty, nauzea

Liek Crixivan sa nesmie uzivat spolu torymi dalsimi liekmi vzhladom na moznost $kodlivych
interakcii. Zoznam vsetkych ob Sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Cri @volem’/?

Vybor CHMP rozhodo{fZeNgrinosy lieku Crixivan su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit p na uvedenie na trh.

Aké opa *’sa prijimaja na bezpecné a acinné pouzivanie lieku Crixivan?

Na bezpecn ucinné pouzivanie lieku Crixivan boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
piso informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
acovnici a pacienti dodrziavat.

TS @) ISie informacie o lieku Crixivan
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Dria 4. oktébra 1996 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Crixivan na trh platné v
celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Crixivan sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
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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

potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Crixivan, precitajte si pisomnu informaciu pre pouZzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sGhrnu: 11-2016
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