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Povzetek EPAR za javnost

Crixivan ®~
indinavir $
0\@.

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) Z@JI Crixivan. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocilg nj dobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju praktiCRy tov o njegovi uporabi.

Za prakticne informacije o uporabi zdravila Crixivan naj b Ireb rejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom. &

Kaj je zdravilo Crixivan in za Ig! se rablja?

avljenje odraslih, ki so okuzeni z virusom humane

Zdravilo Crixivan je protivirusno zdravj
irusom, ki povzroca sindrom pridobljene imunske

imunske pomanjkljivosti tipa 1 (HQ

pomanjkljivosti (aids).

Zdravilo Crixivan se uporablj@mbinaciji Z drugimi protivirusnimi zdravili, vsebuje pa zdravilno
ucinkovino indinavir.
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Kako se zdrawi iXivan uporablja?

% uri po njem, in sicer z vodo ali lazjim obrokom z nizko vsebnostjo mascob. Standardni
ila Crixivan je 800 mg vsakih osem ur, lahko pa se jemlje tudi v odmerku 400 mg

dva vno, Ce se vsak odmerek vzame soc¢asno s 100 mg ritonavirja (drugega protivirusnega

z@a . Za zmanjsanje tveganja nastanka ledvi¢nih kamnov morajo bolniki piti veliko tekocine

(n

Zdavilo Crixiyan je voljo v obliki kapsul (200 in 400 mg) in se jemlje peroralno eno uro pred
obroko IQ
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odmer

anj 1,5 litra na dan za odraslo osebo).

dravilo Crixivan lahko predpiSe samo zdravnik, ki ima izkuSnje z zdravljenjem okuzbe z virusom HIV,
izdaja tega zdravila pa je le na recept.
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Kako zdravilo Crixivan deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Crixivan, indinavir, je zaviralec proteaze. Ta zavira encim, imenovan
proteaza, ki sodeluje pri razmnoZevanju virusa HIV. Indinavir z zaviranjem proteaze prepreci normalno

razmnozZevanje virusa in tako upocasni Siritev okuzbe.
Zdravilo Crixivan ne ozdravi okuzbe z virusom HIV ali aidsa, lahko pa upocasni slabSanje imunskega \
sistema ter prepredi razvoj okuzb in bolezni, povezanih z aidsom.

Ritonavir, ki je prav tako zaviralec proteaze, se vcasih uporablja skupaj z zdravilom Crixivan kot
»~0jacevalec". Ker upocasni hitrost razgradnje indinavirja, s tem zvisa njegove ravni v krvi. @

Kaksne koristi je zdravilo Crixivan izkazalo v Studijah?

Studije so pokazale, da je zdravilo Crixivan v kombinaciji z drugimi protivirusnimi zdrg@iucin®vito pri
zmanjSevanju ravni virusa HIV v krvi (virusnega bremena). V eni Studiji je 90 %
zdravilo Crixivan v kombinaciji z zidovudinom in lamivudinom, imelo po 24 tednih zdrg®ljenja virusno

ki so jemali

obremenitev pod 500 kopij/ml v primerjavi s 43 % tistih, ki so jemali samo VI|0 Crixivan, in 0 %
tistih, ki so jemali zidovudin in lamivudin brez zdravila Crixivan

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Cnxwa@Q\

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Crixivan (opazeni pri vexh%wem bolniku od 10) so povecanje
velikosti rdecih krvnih celic, zmanjsanje Stevila nevtrofilcev@ ih krvnih celic), glavobol,
omotica, slabost, bruhanje, driska, zgaga, pojavi visoki ilirubina v krvi, ki ne povzrocajo
nobenih simptomov, povecane ravni jetrnih encimo a in aspartat transaminaz), izpuscaji, suha
koZa, kri v urinu, beljakovine v urinu, kristali v u :@kost ali utrujenost, spremenjeno okuSanje in
bolecine v trebuhu (bolecine v Zelodcu). Za cel znam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri
uporabi zdravila Crixivan, glejte navodil porabo.

Zdravilo Crixivan se ne sme jemati z nﬁw' i drugimi zdravili zaradi moznosti Skodljivih

medsebojnih u&inkov. Za celoten ﬂ

ejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravno Xivan odobreno?
CHMP je zakljucil, da s zdraV|Ia Crixivan vedje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj izda dovoljenje omet.

Kateri ukrepiN\ge zvaJaJo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila @mivan?

L 2

Pripor \varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Crixivan

upo ti zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
ovo uporabo.

ruge informacije o zdravilu Crixivan

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Crixivan, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
4. oktobra 1996.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Crixivan je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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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

Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Crixivan preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2016.
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