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Lopinavir/Ritonavir Viatris! (lopinavir/ritonavir)
Prehlad o lieku Lopinavir/Ritonavir Viatris a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lopinavir/Ritonavir Viatris a na ¢o sa pouziva?

Liek Lopinavir/Ritonavir Viatris sa pouZziva v kombinacii s dalsimi liekmi na lieCbu pacientov starsich
ako dva roky, ktori su infikovani virusom ludskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), virusom, ktory
spOsobuje syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Liek Lopinavir/Ritonavir Viatris obsahuje lieCiva lopinavir a ritonavir.

Liek Lopinavir/Ritonavir Viatris je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Lopinavir/Ritonavir Viatris
obsahuje rovnaké lie¢ivo a pésobi rovnakym spésobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU
povoleny. Referenénym liekom pre liek Lopinavir/Ritonavir Viatris je liek Kaletra. Viac informacii

o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Lopinavir/Ritonavir Viatris uziva?

Vydaj lieku Lopinavir/Ritonavir Viatris je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou infekcie virusom HIV. Je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami.

Viac informécii o pouziti lieku Lopinavir/Ritonavir Viatris si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Lopinavir/Ritonavir Viatris Gcinkuje?

Lieciva v tomto lieku, lopinavir a ritonavir, su inhibitory protedzy: blokuju enzym nazyvany protedaza,
ktory sa podiela na replikacii virusu HIV. Po zablokovani enzymu sa virus nerozmnozuje normalne, ¢im
sa Sirenie infekcie spomaluje. Lopinavir v lieku Lopinavir/Ritonavir Viatris zabezpecuje aktivitu

a ritonavir ma podporny ucinok na zniZenie rychlosti, ktorou pecen Stiepi lopinavir. Tym sa zvysuje
hladina lopinaviru v krvi, ¢o umozrniuje podavat nizsiu davku lopinaviru na dosiahnutie rovnakého
protivirusového ucinku.

1 Predtym znamy ako Lopinavir/Ritonavir Mylan.
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Liek Lopinavir/Ritonavir Viatris uzivany s inymi liekmi proti virusu HIV zniZuje mnoZzstvo virusu HIV
v krvi a udrziava virus na nizkej Grovni. Liek neliedi infekciu virusom HIV, ale mdZe oddialit poSkodenie
imunitného systému a zabranit vzniku infekcii a ochoreni spojenych s AIDS.

Ako bol liek Lopinavir/Ritonavir Viatris skimany?

Studie o prinosoch a rizikach lieciva pri povolenom pouzivani sa uz uskuto¢nili pri referenénom lieku
Kaletra a nemusia sa opakovat pre liek Lopinavir/Ritonavir Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Lopinavir/Ritonavir Viatris spolo¢nost predloZila Studie o kvalite.
Spoloénost takisto uskutocnila Stidie, v ktorych sa preukazala tzv. biologicka rovnocennost lieku

s referencnym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva,
a preto sa oCakava, ze maju rovnaky ucinok.

Aké sl prinosy a rizika spajané s liekom Lopinavir/Ritonavir Viatris?

KedZe liek Lopinavir/Ritonavir Viatris je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym
liekom, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Lopinavir/Ritonavir Viatris povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Lopinavir/Ritonavir Viatris s liekom Kaletra.
Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Kaletra, prinos lieku je vacsi nez identifikované
rizikd a moze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Lopinavir/Ritonavir Viatris?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lopinavir/Ritonavir Viatris boli do sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat. VSetky dodato¢né opatrenia zavedené pre liek Kaletra,
a sa v pripade potreby vztahujd aj na liek Lopinavir/Ritonavir Viatris.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Lopinavir/Ritonavir Viatris sa neustale
kontroluju. Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Lopinavir/Ritonavir Viatris sa dokladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lopinavir/Ritonavir Viatris

Lieku Lopinavir/Ritonavir Mylan bolo dria 14. januara 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh
platné v celej EU.

Dria 13. juna 2024 bol nazov lieku zmeneny na Lopinavir/Ritonavir Viatris.

Dalsie informécie o lieku Lopinavir/Ritonavir Viatris sa nachadzajli na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lopinavir-ritonavir-viatris.

Informacie o referen¢nom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 06-2024
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