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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Voriconazole Accord
vorikonazolas

Sis dokumentas yra Voriconazole Accord Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Voriconazole Accord.

Praktinés informacijos apie Voriconazole Accord vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje
arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Voriconazole Accord ir kam jis vartojamas?

Voriconazole Accord yra vaistas nuo grybelio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos vorikonazolo.
Juo gydomi suaugusieji ir vyresni nei dvejy mety amziaus vaikai, sergantys:

e invazine aspergilioze (grybelio Aspergillus sukeliama infekcija);

¢ kandidemija (kita grybelinés infekcijos risis, sukeliama Candida risies grybelio), kai pacientams
néra neutropenijos (t. y. ju normalus baltyjy kraujo kineliy skaicius),

e sunkia invazine Candida risies infekcija, kai grybelis yra atsparus flukonazoliui (kitam vaistui nuo
grybelio),

e sunkia grybeliy Scedosporium arba Fusarium (dvi skirtingos grybelio riiSys) sukelta infekcija.
Kai Voriconazole Accord skiriamas grybelinémis infekcijomis sergantiems pacientams gydyti, vaistg
daugiausia turi vartoti tie pacientai, kuriy buklé dél grybelinés infekcijos blogéja ir gali kilti grésmé
gyvybei.

Voriconazole Accord skirtas grybeliniy infekciju prevencijai pacientams, kuriems atlikta hematopoetiniy
(kraujo) lasteliy (tokios rasies kamieniniy lasteliy, kurios gali virsti kraujo lgstelémis) transplantacija, ir
kuriems kyla didelé infekcijy rizika.
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Voriconazole Accord yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Voriconazole Accord panasus | referencinj
vaistg Vfend, kuriam jau suteiktas rinkodaros Europos Sajungoje (ES) leidimas. Daugiau informacijos
apie generinius vaistus rasite klausimy, ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Voriconazole Accord?

Gaminamos Voriconazole Accord tabletés (po 50 mg arba 200 mg). Vaistas vartojamas du kartus per
para. Rekomenduojama dozé priklauso nuo paciento svorio. Pirmg gydymo dieng pacientui skiriama
didesné pradiné dozé (jsotinamoji doze). Isotinamoji dozé reikalinga tam, kad paciento kraujyje greitai
atsirasty reikiama vaisto koncentracija. Véliau lasinama palaikomoji dozé&, kurig galima koreguoti pagal
paciento organizmo reakcija | gydyma. Atsizvelgiant | paciento reakcijg, doze galima padidinti arba
sumazinti.

Tabletes reikia vartoti bent valanda pries valgj arba po jo. ISsamig informacijq rasite pakuotés lapelyje.
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip veikia Voriconazole Accord?

Veiklioji Voriconazole Accord medziaga vorikonazolas yra triazoly grupés priesgrybelinis vaistas. Jis
stabdo ergosterolio, kuris yra svarbi grybelio lastelés membranos sudedamoji dalis, susidaryma. Be
ergosterolio grybelis zlista arba nustoja plisti. Grybeliy padermiy, kurias veikia Voriconazole Accord,
sqrasg galima rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip buvo tiriamas Voriconazole Accord?

Kadangi Voriconazole Accord yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti Sio vaisto biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai juos
vartojant organizme iSsiskiria tokia pati veikliosios medZziagos koncentracija.

Kokia yra Voriconazole Accord nauda ir rizika?

Kadangi Voriconazole Accord yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Voriconazole Accord buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Voriconazole Accord yra panasios kokybés kaip Vfend ir yra jam biologiskai
ekvivalentiskas. Todél CHMP laikési nuomoneés, kad, kaip ir Vfend, Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatytq rizikg. Komitetas rekomendavo pritarti Voriconazole Accord vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Voriconazole Accord vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Voriconazole Accord vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Voriconazole Accord preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj
jtraukta informacija apie vaisto saugumg, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
prieziros specialistai ir pacientai.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lt_LT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kita informacija apie Voriconazole Accord

Europos Komisija 2013 m. geguzés 16 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Voriconazole
Accord rinkodaros leidima.

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

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-12.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002669/human_med_001651.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002669/human_med_001651.jsp

	Kas yra Voriconazole Accord ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Voriconazole Accord?
	Kaip veikia Voriconazole Accord?
	Kaip buvo tiriamas Voriconazole Accord?
	Kokia yra Voriconazole Accord nauda ir rizika?
	Kodėl Voriconazole Accord buvo patvirtintas?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Voriconazole Accord vartojimą?
	Kita informacija apie Voriconazole Accord

