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Atazanavir Krka (atasanaviir)
Ulevaade ravimist Atazanavir Krka ja ELis mutgiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Atazanavir Krka ja milleks seda kasutatakse?

Atazanavir Krka on HIVi ravim, mida kasutatakse omandatud immuunpuudulikkuse stindroomi (AIDS)
pbhjustava inimese | tildpi immuunpuudulikkuse viiruse (HIV-1) infektsiooniga patsientide raviks. Seda
kasutatakse koos vaikeses annuses ritonaviiri ja muude viirusvastaste ravimitega 6-aastaste ja
vanemate patsientide ravis.

Arst peab maérama ravi Atazanavir Krkaga tUksnes parast seda, kui ta on arvesse votnud patsiendi
varasemaid ravimeid ja teinud analluiiise, et teha kindlaks, kas viiruse reageerimine Atazanavir Krkale
on tdenéoline. Ei eeldata, et ravim mdjuks patsientidele, kellele ei ole mdjunud paljud Atazanavir
Krkaga samasse klassi kuuluvad ravimid (proteaasiinhibiitorid).

Atazanavir Krka sisaldab toimeainena atasanaviiri ja on geneeriline ravim. See tahendab, et Atazanavir
Krka sisaldab sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu vérdlusravim Reyataz, millel juba on ELis
mudgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas ravimit Atazanavir Krka kasutatakse?

Atazanavir Krkat turustatakse kapslitena (150 mg, 200 mg ja 300 mg). Atazanavir Krka on
retseptiravim ja ravi peab alustama HIVi ravis kogenud arst.

Taiskasvanutel on soovitatav annus 300 mg Uks kord 60paevas. Noorematel patsientidel sdltub
Atazanavir Krka annus kehamassist. Iga annuse peab vétma koos toiduga.

Atazanavir Krkat vBetakse toime tugevdamiseks tavaliselt koos ritonaviiriga, kuid tédiskasvanutel voib
arst teatud juhtudel soovitada ritonaviiri kasutamise I6petada.

Lisateavet ravimi Atazanavir Krka kasutamise kohta vt pakendi infolehest v6i konsulteeri oma arsti voi
apteekriga.

Kuidas Atazanavir Krka toimib?

Atazanavir Krka toimeaine atasanaviir on proteaasiinhibiitor. See blokeerib the viiruse paljunemiseks
vajalikest enstiimidest (proteaasi). Enstiimi blokeerimine takistab viiruse paljunemist ja see aeglustab
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nakkuse levikut organismis. Tavaliselt antakse toime tugevdamiseks samal ajal vaike annus teist
ravimit — ritonaviiri. Ritonaviir aeglustab atasanaviiri lagunemist, suurendades atasanaviiri sisaldust
veres. Nii saab kasutada sama viirusvastase toime saavutamiseks atasanaviiri vaiksemat annust. Koos
teiste viirusravimitega manustatav Atazanavir Krka vahendab veres HIVi sisaldust ja hoiab selle
vaikese. See ei ravi HIV-nakkust ega AIDS-i vélja, kuid vbib immuunststeemi kahjustumist ning AIDS-
iga seotud infektsioonide ja haiguste tekkimist edasi lukata.

Kuidas ravimit Atazanavir Krka uuriti?

Vaordlusravimiga Reyataz on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviisi kasulikkuse ja riski
uuringud ja neid ei ole vaja ravimiga Atazanavir Krka korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte ravimi Atazanavir Krka kvaliteedi uuringud. Ettevote tegi ka
uuringu, mis néitas, et see on bioekvivalentne voérdlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime
Uhesugune.

Milles seisneb ravimi Atazanavir Krka kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Atazanavir Krka on geneeriline ravim ja vOrdlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema kasulikkust
ja riske samadeks mis vordlusravimil.

ELis ravimile Atazanavir Krka valjastatud muugiloa pdhjendus

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi Atazanavir Krka
vorreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Reyataz. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka
Reyatazi korral, Uletab ravimi Atazanavir Krka kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda vdib
kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada ravimi Atazanavir Krka ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Ravimi Atazanavir Krka ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutbotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse ravimi Atazanavir Krka kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Ravimi Atazanavir Krka kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse
vajalikke meetmeid.

Muu teave ravimi Atazanavir Krka kohta

Lisateave ravimi Atazanavir Krka kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/atazanavir-krka. Teave vordlusravimi kohta on

samuti Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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