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Atazanavir Krka (atazanavir)
Prehlad o lieku Atazanavir Krka a preco bol povoleny v EU

Co je liek Atazanavir Krka a na €o sa pouziva?

Atazanavir Krka je liek proti HIV, ktory sa pouziva na lie¢bu pacientov infikovanych virusom ludskej
imunitnej nedostatocnosti typu 1 (HIV-1), Co je virus, ktory spdsobuje syndrom ziskanej imunitnej
nedostatocnosti (AIDS). PouZiva sa spolu s nizkodavkovym ritonavirom a inymi antivirusovymi liekmi
na lieCbu pacientov vo veku 6 rokov a star3ich.

Lekdri maju predpisat liek Atazanavir Krka aZ potom, ako sa obozndmia s tym, ktoré lieky pacient
dostaval, a ako vykonaju testy, na zaklade ¢oho mézu posudit pravdepodobnost odpovede virusu na
liek Atazanavir Krka. Nepredpoklada sa, ze liek bude G¢inkovat u pacientov, u ktorych viaceré lieky z
rovnakej skupiny ako je liek Atazanavir Krka (inhibitory proteaz) neucinkuju.

Liek Atazanavir Krka obsahuje lie¢ivo atazanavir a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Atazanavir Krka obsahuje rovnaké liecivo a pdsobi rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek, ktory
je uz v EU povoleny pod nazvom Reytaz. Viac informécii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Atazanavir Krka pouziva?

Liek Atazanavir Krka je dostupny vo forme kapsul (150 mg, 200 mg a 300 mg). Vydaj lieku je viazany
na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou infekcie zapri¢inenej
virusom HIV.

Odporucana davka pre dospelych je 300 mg jedenkrat denne. V pripade mladsich pacientov davka
lieku Atazanavir Krka zavisi od telesnej hmotnosti. Kazda davka lieku sa musi uzivat s jedlom.

Liek Atazanavir Krka sa za normalnych okolnosti podava s ritonavirom na posilnenie UcCinku, lekari vSak
mdzu v niektorych konkrétnych situaciach zvazit vysadenie ritonaviru u dospelych.

Viac informacii o pouzivani lieku Atazanavir Krka si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Atazanavir Krka Gcinkuje?

Liecivo lieku Atazanavir Krka, atazanavir, je inhibitor proteaz. Blokuje enzym nazyvany proteaza, ktory
je potrebny na mnoZenie virusu HIV. Zablokovanie enzymu brani virusu v mnozeni, ¢im sa spomaluje
sirenie infekcie. Malad davka iného lieku, ritonaviru, sa zvycajne podava v rovnakom Case ako tzv.
posilfovacia davka. Ritonavir spomaluje rozklad atazanaviru, ¢im sa zvysuju hladiny atazanaviru v
krvi. Toto umoznuje pouzitie nizSej davky atazanaviru na dosiahnutie rovnakého protivirusového
ucinku. Liek Atazanavir Krka pouzivany v kombinacii s inymi protivirusovymi liekmi znizuje mnozstvo
virusu HIV v krvi a udrziava ho na nizkej hladine. Liek neliec¢i HIV infekciu ani chorobu AIDS, avsak ked'
sa pouziva v kombinacii s inymi antivirusovymi liekmi, oddaluje poSkodenie imunitného systému a
vznik infekcii a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Ako bol liek Atazanavir Krka skumany?

Stadie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciva pri schvdlenom pouZziti, sa uz uskutocnili
pri referenénom lieku Reyataz, a nemusia sa opakovat pre liek Atazanavir Krka.

Tak ako pre kazdy liek spolo¢nost predloZila Stadie o kvalite lieku Atazanavir Krka. Spolo¢nost takisto
uskutocnila Stidiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa oCakava,
ze budd mat rovnaky Gcinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Atazanavir Krka?

KedZe liek Atazanavir Krka je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Atatanavir Krka povoleny v EU?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Atazanavir Krka s liekom Reyataz. Agentlra preto
usudila, Ze tak ako v pripade lieku Reyataz, prinos lieku Atazanavir Krka je vacsi nez identifikované
rizikd a moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Atazanavir Krka?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Atazanvir Krka boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch aj udaje o pouzivani lieku Atazanavir Krka sa neustéale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Atazanavir Krka sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Atazanavir Krka

Dalsie informécie o lieku Atazanavir Krka sa nachéadzaji na webovej stranke
agentary: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/atazanavir-krka. Informacie o referen¢nom lieku sa

takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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