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Voriconazole Accord
voriconazolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Voriconazole Accord. Objasfiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom, jak pfipravek Voriconazole
Accord pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Voriconazole Accord, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je Voriconazole Accord a k ¢emu se pouziva?

Voriconazole Accord je |éCivy pFipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku vorikonazol. Pouziva se
u dospélych a déti ve véku od 2 let k 1é¢bé:

e invazivni aspergildzy (typu mykotické infekce, jejimz plvodcem jsou plisné rodu Aspergillus),

o kandidemie (jiného typu mykotické infekce, jejimz plivodcem je druh Candida), netrpi-li pacient
neutropenii (hodnoty bilych krvinek jsou v normé),

e zavaznych invazivnich infekci vyvolanych kvasinkou druhu Candida, pokud je houba odolna vici
flukonazolu (jinému antimykotiku),

o zavaznych mykotickych infekci vyvolanych plisnémi rodu Scedosporium nebo Fusarium (dva rizné
druhy hub).

Pokud se uziva k |1é¢bé mykotickych infekci, pfipravek Voriconazole Accord je uréen zejména pro
pacienty se zhorsujicimi se a potencialné Zivot ohroZujicimi mykotickymi infekcemi.

Pripravek Voriconazole Accord se pouziva rovnéz k prevenci mykotickych infekci u pacientl, ktefi
podstoupili transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (transplantaci urcitého typu kmenovych
bunék, z nichz se mohou vyvinout krvinky) a hrozi u nich vysoké riziko infekce.
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Pripravek Voriconazole Accord je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Voriconazole Accord je
obdobou ,referenc¢niho 1é€Civého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku
vfend. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Voriconazole Accord pouziva?

Pripravek Voriconazole Accord je dostupny ve formé tablet (50 mg nebo 200 mg). Podava se dvakrat
denné&. Davka pripravku Voriconazole Accord zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Pacientdim je tfeba
béhem prvniho dne Ié¢by podat vyssi Gvodni davku (tzv. nasycovaci davku), jejimz ucelem je rychlé
dosazeni Ucinnych hladin pfipravku v krvi. Po nasycovaci davce nasleduje udrzovaci davka, kterou Ize
upravovat dle pacientovy odpovédi na IéCbu. Podle této odpovédi na lécbu Ize davku zvysit nebo snizit.

Tablety se maji uzivat nejméné jednu hodinu pred jidlem nebo po jidle. Podrobné informace jsou
uvedeny v pribalové informaci. Vydej tohoto 1éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Jak pripravek Voriconazole Accord plisobi?

Léciva latka v pfipravku Voriconazole Accord, vorikonazol, je antimykotikum nalezici do skupiny
triazolG. PGsobi prostifednictvim zamezeni tvorby ergosterolu, ktery je ddlezitou souc¢asti bunééné
membrany hub. Bez ergosterolu houba odumird nebo se nem{ze dal &ifit. Seznam hub, proti kterym
ptipravek Voriconazole Accord pdsobi, je uveden v souhrnu tdaji o pFipravku (rovnéz soudasti zpravy
EPAR).

Jak byl pripravek Voriconazole Accord zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Voriconazole Accord je generikum, studie u pacientl se omezily pouze
na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referenc¢nim pfipravkem Vfend. Dva lécCivé
pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Voriconazole Accord?

Jelikoz ptipravek Voriconazole Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referenc¢nim pfipravkem,
jeho prinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho 1écivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Voriconazole Accord schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pfipravek
Voriconazole Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Vfend. Stanovisko
vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Vfend pfinosy pfipravku Voriconazole
Accord prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pripravek Voriconazole Accord byl schvalen

k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Voriconazole Accord?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Voriconazole Accord byl vypracovan plan fizeni
rizik. Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace piipravku
Voriconazole Accord zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatfeni, kterd by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Dalsi informace o pfFipravku Voriconazole Accord

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Voriconazole Accord platné v celé Evropské
unii dne 16. kvétna 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Voriconazole Accord je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o |é¢bé pfipravkem Voriconazole Accord naleznete v pFibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢&i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2015.
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