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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ritonavir Mylan.
Vysvetluje, akym spdsobom agenttra vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Ritonavir Mylan.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Ritonavir Mylan, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mdZu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Ritonavir Mylan a na ¢o sa pouziva?

Liek Ritonavir Mylan sa pouziva v kombinacii s dalsimi liekmi na lie¢bu pacientov starsich ako dva roky,
ktori su infikovani virusom ludskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), Co je virus sp6sobujlci syndrém
ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Liek Ritonavir Mylan obsahuje U¢innud latku ritonavir a je to tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek
Ritonavir Mylan obsahuje rovnaku Uc¢innd latku a pésobi rovnakym spésobom ako tzv. referenény liek,
ktory je uz v Eurdpskej tnii (EU) povoleny pod nazvom Norvir. Viac informacii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Ritonavir Mylan uziva?

Vydaj lieku Ritonavir Mylan je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu liekom Ritonavir Mylan ma zadat
lekar, ktory ma skusenosti s liecbou infekcie HIV. Liek je dostupny vo forme tabliet (100 mg) a ma sa
uzivat spolu s jedlom.

Liek Ritonavir Mylan sa mdze pouzivat na zlepSenie farmakokinetiky (ako tzv. booster), aby sa zvysili
hladiny inych antivirusovych liekov v krvi, ktoré patria do tej istej skupiny ako liek Ritonavir Mylan
(inhibitory proteazy) vratane amprenaviru, atazanaviru, darunaviru, fosamprenaviru, lopinaviru,
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sachinaviru a tipranaviru. Zvycajna déavka lieku Ritonavir Mylan pre dospelych je 100 alebo 200 mg,
ktora sa uziva jedenkrat alebo dvakrat denne. Davka zavisi od toho, ktory dalsi inhibitor proteazy sa
uziva. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela, ktora je prilozena k druhému
lieku.

Liek Ritonavir Mylan sa mdze pouzivat aj vo vacésich ddvkach na dosiahnutie priameho antivirusového
ucinku na HIV. Odporucana davka pre dospelych (vo veku 18 rokov a starsich) je 600 mg uzivana
dvakrat denne. U mladsich pacientov odporucana davka zavisi od vysky a hmotnosti pacienta. Liecba
sa ma zacat nizkou davkou, ktora sa postupne zvySuje v priebehu prvych 14 dni lieby.

Akym sposobom liek Ritonavir Mylan Gcinkuje?

U¢inna latka ritonavir, ako tzv. booster, spomaluje rozklad inych antivirotik obsahujdcich inhibitor
protedzy. Tym sa zvysi hladina tychto inhibitorov proteazy v krvi a zvysi sa ich antivirusovy ucinok.

Pri vySSich antivirusovych davkach ritonavir funguje ako tzv. inhibitor proteadzy. Znamena to, Ze
blokuje virusovy enzym nazyvany proteaza, ktory sa podiela na mnoZzeni virusu HIV. Ked' je tento
enzym zablokovany, virus sa uz nemdze normalne mnozit, ¢o spomaluje Sirenie virusu. Liek Ritonavir
Mylan uzivany v kombinacii s inymi antivirusovymi liekmi znizuje mnozstvo virusu HIV v krvi a
udrziava ho na nizkej Urovni. Liek Ritonavir Mylan nelieci infekciu HIV ani chorobu AIDS, méze vSak
oddialit poskodenie imunitného systému a rozvoj infekcii a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Ako bol liek Ritonavir Mylan skumany?

Stadie, v ktorych sa skamali prinosy a rizika ucinnej latky pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskutoc¢nili
s referenénym liekom Norvir a nemusia sa preto opakovat pre liek Ritonavir Mylan.

Ako pre kazdy liek, aj pre Ritonavir Mylan spolo¢nost predloZila $tidie o kvalite. Spoloénost takisto
uskutocnila Stidiu, v ktorej sa preukazala biologickad rovnocennost lieku s referenénym liekom. Dva
lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky, a preto sa
ocakava, ze budd mat rovnaky ucinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Ritonavir Mylan?

KedZe liek Ritonavir Mylan je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenc¢nym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Ritonavir Mylan povoleny?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU sa preukazala
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Ritonavir Mylan s liekom Norvir. Agentura preto
usudila, Ze tak ako v pripade lieku Norvir, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Agentira
odporudila povolenie lieku Ritonavir Mylan na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Ritonavir
Mylan?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ritonavir Mylan boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Ritonavir Mylan

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ritonavir Mylan sa nachadza na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Ritonavir Mylan, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentary.
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