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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (E " )Qku Darunavir Krka d.d.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom o i# jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouZzivania. U¢elom tohto doku e je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Darunavir Krka d.d.

Ak pacienti potrebuju praktické informécie o pouZivan@runavir Krka d.d., najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obrétit’i oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

¢o je liek Darunavir Krka d.d. a n pouziva?

Darunavir Krka d.d. je antivirusovy Iiek,@sa pouziva s dalsimi liekmi na lieCbu pacientov s virusom
ludskej imunodeficiencie typu 1 (HIV, e virus sposobujuci syndrém ziskanej imunitnej
nedostatocnosti (AIDS). Podava Qldévkovym ritonavirom alebo (v pripade dospelych)

s kobicistatom. Liek Darunavir Qd sa méze podavat dospelym alebo detom vo veku od troch
rokov s hmotnostou aspof 1@

Liek Darunavir Krka @uje ucinnu latku darunavir.

Liek Darunavir Krm je tzv. genericky liek. To znamend, ze liek Darunavir Krka d.d. obsahuje

rovnaku UciQnuda

a
anii (EU) po,
Vv dokumeé;

Akc%liek Darunavir Krka d.d. pouziva?

po6sobi rovnakym sposobom ako tzv. referencny liek, ktory je uz v Europskej
od nazvom Prezista. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza
azkami a odpovedami tu.

j lieku Darunavir Krka d.d. je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zadat zdravotnicky
racovnik, ktory ma skdsenosti s lieCbou HIV.

Liek Darunavir Krka d.d. je dostupny vo forme tabliet. Liek sa ma uzivat s nizkodavkovym ritonavirom,
alebo (ako alternativa u dospelych) s kobicistatom a s inymi liekmi proti HIV. Ma sa uzivat s jedlom.
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Akym sp6sobom liek Darunavir Krka d.d. ac€inkuje?

U¢inna latka lieku Darunavir Krka d.d., darunavir, je inhibitor protedzy. Blokuje proteazu, ¢o je enzym,

ktory sa podiela na reprodukcii virusu HIV. Ak je tento enzym zablokovany, virus sa nemodze normalne

mnozit, a tym sa spomaluje rychlost jeho mnoZenia v tele. Liek Darunavir Krka d.d. sa vzdy podava

s ritonavirom. Ritonavir spomaluje Stiepenie darunaviru, ¢im sa zvy3uje jeho hladina v krvi. LieCba je . @
preto GcinnejSia a nevyzaduje sa vysoka davka darunaviru. \

Liek Darunavir Krka d.d., uzivany v kombinécii s inymi liekmi proti HIV, zniZuje mnoZstvo virusu HIV 0
v krvi a udrziava ho na nizkej hladine. Liek Darunavir Krka d.d. nelieci infekciu HIV ani ochorenie
ale mo6ze oddialit poskodenie imunitného systému a vznik infekcii a chordb stvisiacich s ochorek

AIDS. °

Ako bol liek Darunavir Krka d.d. skiumany? \

Stadie o prinosoch a rizikach Ucinnej latky pri schvalenom pouZivani sa uz uskut @ referenénom
lieku Prezista a nemusia sa opakovat pre liek Darunavir Krka d.d.

Tak ako pre kazdy liek, spolo¢nost predlozila $tudie o kvalite aj pre liek Da ayhr Krka d.d..
Spolo¢nost takisto uskuto¢nila studiu, v ktorej sa preukazala biologidhé @ pcennost lieku

s referenénym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tel% uja rovnaké hladiny ucinnej
latky, a preto sa ofakava, ze buda mat rovnaky ucinok. 6

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom D Qir Krka d.d.?

KedZe liek Darunavir Krka d.d. je genericky liek a je & y rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pri erencného lieku.

Preco bol liek Darunavir Krka d.d. oleny?
Eurépska agentura pre lieky dospela kg2 , e v sllade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelna kvalita a biologicka rovgocghnost lieku Darunavir Krka d.d. s liekom Prezista. Agentara

.....

preto usudila, ze tak, ako v pripa@le u Prezista, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika.
Agentura odporucila pmﬂen@ Darunavir Krka d.d. na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia s G’naju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Darunavir
Krka d.d.? @

Na bezpecné Ci pouzivanie lieku Darunavir Krka d.d. boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a piso informacie pre pouzivatela zahrnuté odporuicania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici ienti dodrziavat.

I3a|%nformécie o lieku Darunavir Krka d.d.

Iné znenie spravy EPAR o lieku Darunavir Krka d.d. sa nachadza na webovej stranke agentury:

¢ ma.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete

V\ dalSie informacie o lieCbe liekom Darunavir Krka d.d., precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela

(sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentary.
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