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Posaconazole AHCL (posaconazolum)
Prehled pro pripravek Posaconazole AHCL a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Posaconazole AHCL a k ¢cemu se pouziva?

Pripravek Posaconazole AHCL je antimykotikum, které se pouziva u dospélych, ktefi nesnasi IéCbu
jinymi antimykotiky (amfotericinem B, itrakonazolem nebo flukonazolem) nebo u nichz l1é¢ba
uvedenymi antimykotiky selhala, a to k |é¢bé téchto mykotickych onemocnéni:

e invazivni aspergiléza (mykoticka infekce zplsobena plisnémi rodu Aspergillus),
o fusariéza (mykotickd infekce zplsobené plisnémi rodu Fusarium),

o chromoblastomykéza a mycetom (dlouhodobé mykotické infekce kiize nebo podkozni tkané
obvykle zplsobené spory hub, které infikuji rany zplsobené trny ¢i tiiskami),

o kokcidioidomykédza (mykoticka infekce plic zplsobena vdechnutim spor).

Pripravek Posaconazole AHCL se pouZziva rovnéz jako lécba prvni volby tzv. moucnivky, coz je
mykoticka infekce dutiny Ustni a hrdla zplsobena kvasinkami rodu Candida. PouZiva se u pacientd,
jejichZ infekce je zavazného charakteru, nebo u pacientl s oslabenym imunitnim systémem

v pfipadech, kdy by Iécivé pfipravky aplikované lokalné (pfimo na moucnivku) pravdépodobné
neucinkovaly.

PFipravek Posaconazole AHCL se pouziva také k prevenci invazivnich mykotickych infekci u pacientd,
jejichz imunitni systém je oslaben v disledku 1é&by naddorového onemocnéni krve nebo kostni dfené
nebo v disledku podavani pripravkd pouzivanych pfi transplantaci hematopoetickych kmenovych
bunék (tj. zakroku, kdy je kostni dien pacienta nahrazena kmenovymi burikami darce za Ucelem
vytvoreni nové kostni diené).

PFipravek Posaconazole AHCL obsahuje 1éCivou latku posakonazol a je to ,generikum®. Znamena to, ze
pfipravek Posaconazole AHCL obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a G¢inkuje stejnym zplsobem jako
«referencni 1éCivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pfipravek Noxafil. Vice informaci

o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otadzek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Posaconazole AHCL pouziva?

Vydej pfipravku Posaconazole AHCL je vazan na lékarsky predpis. Lé¢bu by mél zahajit 1ékaf, ktery ma
zkudenosti s 1é&bou mykotickych infekci nebo s 1é&bou pacientl s vysokym rizikem invazivnich
mykotickych infekci.

PFipravek Posaconazole AHCL je dostupny ve formé peroralni suspenze (40 mg/ml) a uziva se s jidlem
nebo s potravinovym dopliikem.

V ramci 1é¢by mykotickych infekci, s vyjimkou moucnivky, uzivaji pacienti, ktefi nemohou jist,
pfipravek Posaconazole AHCL v dévce 400 mg (10 ml) dvakrat denné, nebo 200 mg (5 ml) Ctyfikrat
denné. Délka IéCby zavisi na zavaznosti onemocnéni a na reakci pacienta. V pfipadé moucnivky se
piipravek Posaconazole AHCL uziva prvni den v ddvce 200 mg (5 ml) a poté nasledujicich 13 dnd

v davce 100 mg (2,5 ml) jednou denné. V ramci prevence invazivnich mykotickych infekci se pfipravek
Posaconazole AHCL uziva v davce 200 mg (5 ml) tfikrat denné. Délka l1é¢by zavisi na stavu pacienta.

Vice informaci o pouzivani pripravku Posaconazole AHCL naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Posaconazole AHCL plisobi?

Léciva latka v pfipravku Posaconazole AHCL, posakonazol, je antimykotikum, které patfi do skupiny
triazolG. POsobi tak, e zamezuje tvorbé ergosterolu, co? je dilezitd soucast bunééné stény hub. Bez
ergosterolu houba odumirad nebo se nedokaze dal &ifit. Seznam hub, proti nimZ posakonazol ptsobi, je
uveden v souhrnu Gdajd o piipravku.

Jak byl pripravek Posaconazole AHCL zkouman?

Studie piinost a rizik s [é¢ivou latkou ve schvalenych pouZitich jiz byly provedeny s referen¢nim
IéCivym pripravkem Noxafil, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Posaconazole AHCL.

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravkd provedla spole¢nost studie kvality pFipravku Posaconazole
AHCL. Spolecnost také provedla studii, kterd prokazala, ze je pfipravek ,bioekvivalentni® s referencnim
|éCivym pfipravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny lécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Posaconazole AHCL?

JelikozZ pripravek Posaconazole AHCL je generikum, které je bioekvivalentni s referenc¢nim IéCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Posaconazole AHCL registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, Ze pripravek Posaconazole AHCL je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Noxafil. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Noxafil pfinosy pfipravku
Posaconazole AHCL prevy$uji zjisténa rizika, a miZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Posaconazole AHCL?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Posaconazole AHCL, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Posaconazole AHCL pribézné
sledovany. Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Posaconazole AHCL jsou peclivé
hodnoceny a jsou u¢inéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Posaconazole AHCL

Dalsi informace o pripravku Posaconazole AHCL jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/posaconazole-ahcl.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim IéCivém
pripravku.
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