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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Norvir
ritonaviras

Sis dokumentas yra Norvir Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Norvir rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Norvir?

Norvir — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ritonaviro. Gaminamas $io vaisto
geriamasis tirpalas (80 mg/ml), milteliai geriamajam tirpalui ruosti (100 mg paketéliai), kapsulés (100
mg) ir tabletés (100 mg).

Kam vartojamas Norvir?

Norvir skiriamas kartu su kitais vaistais nuo ZIV vyresniems kaip dvejy mety pacientams,
uzsikrétusiems 1 tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV—1), kuris sukelia jgyta imunodeficito
sindroma (AIDS).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Norvir?

Gydyma Norvir turi skirti ZIV infekcijos gydymo patirties turintis gydytojas. Vaistas vartojamas su
maistu.

Norvir galima skirti kity tos pacios klasés, kaip Norvir, antivirusiniy vaisty (proteazés inhibitoriy)
farmakokinetinéms savybéms sustiprinti ir jy koncentracijai kraujyje padidinti. Kaip stipriklis Norvir
vartojamas su amprenaviru, atazanaviru, fosamprenaviru, lopinaviru, sakvinaviru, tipranaviru ir
darunaviru. Standartiné dozé suaugusiesiems yra 100 arba 200 mg vieng arba du kartus per para.
Dozé priklauso nuo to, koks kitas proteazés inhibitorius vartojamas kartu. Daugiau informacijos
pateikiama kito kartu vartojamo vaisto pakuotés lapelyje.
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Norvir taip pat galima skirti kaip tiesiogiai virusus veikiantj vaista nuo ZIV. Rekomenduojama dozé
suaugusiems asmenims (18 mety ir vyresniems) — po 600 mg du kartus per parg. Jaunesnio amzZiaus
pacientams rekomenduojama dozé priklauso nuo jy kiino pavirsiaus ploto (apskaiiuojamo pagal
paciento Tgj ir svorj). Gydyti pradedama mazesne doze, kuri pirmasias 14 gydymo dieny palaipsniui
didinama.

Kaip veikia Norvir?

Kai veiklioji medziaga ritonaviras veikia kaip stipriklis, jis sulétina tam tikry su rotinaviru skiriamy
antivirusiniy vaisty skaidyma organizme. Todel kraujyje padidéja tokiy antivirusiniy vaisty,
koncentracija ir sustipréja jy antivirusinis poveikis.

Didesnémis dozémis skiriamas Norvir veikia kaip proteazés inhibitorius, slopindamas viruso baltyma
proteaze, kuri dalyvauja ZIV reprodukcijos procese. Kai $is baltymas slopinamas, virusas negali
normaliai daugintis ir infekcija plinta I&€Ciau. Norvir, vartojamas su kitais antivirusiniais vaistais,
sumazina ZIV kiekj kraujyje ir neleidzia jam didéti. Norvir negydo ZIV infekcijos arba AIDS, taciau gali
atitolinti imuninés sistemos pazeidima ir infekcijy bei ligy, susijusiy su AIDS, vystymasi.

Kaip buvo tiriamas Norvir?

Norvir, kaip stipriklio, poveikis tirtas klinikiniuose tyrimuose, kuriuose siekta jvertinti
farmakokinetinéms savybéms stiprinti naudojamuy antivirusiniy vaisty poveikj. Informacijos apie Siuos
tyrimus galima rasti kity vaisty EPAR santraukose.

Norvir, kaip antivirusinis vaistas, tirtas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1 446
pacientai. Pirmajame tyrime, kuriame dalyvavo 1 090 suaugusiy pacienty, Norvir poveikis buvo
lyginamas su placebo (preparato be veikliosios medZiagos) poveikiu, ji skiriant papildomai, kartu su
kitais paciento jau vartojamais vaistais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy
sveikatos buklé pablogéjo arba kurie miré, skaicCius. Antrajame tyrime atskirai vartojamo Norvir
poveikis buvo lyginamas su zidovudino (kito antivirusinio vaisto) ir su Norvir ir zidovudino derinio
poveikiu. Tyrime dalyvavo 356 suauge pacientai, kurie anks¢iau nebuvo vartoje vaisty nuo ZIV
infekcijos. Pagrindinis veiksmingumo vertinimo rodiklis buvo ZIV kiekio (viruso kiekio) pokytis kraujyje
ir CD4 T lIgsteliy skaicius kraujyje. CD4 T lgstelés yra su infekcijomis kovojantys baltieji kraujo kiineliai,
kuriuos sunaikina ZIV. Norvir, vartojamo kaip antivirusinis vaistas arba kartu su kitais antivirusiniais
vaistais, poveikis buvo tiriamas ir keturiuose tyrimuose su vaikais.

Kokia Norvir nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmajame tyrime 16 proc. (86 pacienty i$ 543) Norvir vartojusiy pacienty sveikatos biklé pablogéjo
arba jie miré, palyginti su 33 proc. (181 pacientas iS 547) pacienty placebo grupéje. Antrajame tyrime
Norvir veiksmingiau sumazino viruso kiekij ir padidino CD4 lasteliy skaiciy, nei vienas vartojamas
zidovudinas. Norvir ir zidovudino derinys buvo maZziau veiksmingas nei atskirai vartojamas Norvir, nors
Sio reiskinio priezastys nenustatytos. Norvir, vartojamas kartu su kitais antivirusiniais vaistais,
sumazino viruso kiekj vaiky kraujyje.

Kokia rizika siejama su Norvir vartojimu?

Kai Norvir vartojamas kaip stipriklis, jo sukeliamas Salutinis poveikis priklauso nuo kito kartu
vartojamo antivirusinio vaisto. Vartojant Norvir tokiu btdu, negalima vartoti tam tikry vaisty. Daugiau
informacijos pateikta kito kartu vartojamo vaisto pakuotés lapelyje.
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Kai Norvir vartojamas kaip vaistas nuo ZIV, dazniausi Salutiniai reikiniai (pasireiske daugiau kaip 1
pacientui i$ 10) yra dizgeuzija (skonio pojiicio pokyciai), parestezija (nejprasti pojtciai aplink burnag ir
rankose arba kojose), galvos skausmas, svaigimas, periferiné neuropatija, (galliniy nervy pazeidimai),
faringitas (gerklés skausmas), burnos ir gerklés skausmas, kosulys, pilvo skausmas, pykinimas,
viduriavimas, vémimas, dispepsija (rémuo), pruritas (niezulys), bérimas, sgnariy ir nugaros skausmas,
nuovargis, paraudimas ir karscio antplidziai.

Norvir negalima skirti pacientams, sergantiems sunkiomis kepeny ligomis arba vartojantiems jonazoliy
preparaty (Zoliniy preparaty depresijai gydyti) arba taip pat kaip Norvir skaidomy vaisty, kuriy didelé
koncentracija kraujyje yra zalinga. ISsamuy apribojimy ir Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Norvir, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Norvir buvo patvirtintas?

Komitetas nusprendé, kad Norvir nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Norvir
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Norvir vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Norvir preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Norvir
Europos Komisija 1996 m. rugpjtcio 26 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Norvir
rinkodaros leidima.

ISsamy Norvir EPAR galima rasti agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Norvir rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-07.
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