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Posaconazole Accord (pozakonazolas)
Posaconazole Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Posaconazole Accord ir kam jis vartojamas?

Posaconazole Accord yra priesgrybelinis vaistas, skiriamas suaugusiesiems, kai kiti priesgrybeliniai
vaistai (amfotericinas B, itrakonazolas arba flukonazolas) netoleruojami arba yra neveiksmingi, Sioms
grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti:

e invazinei aspergiliozei (Aspergillus genties grybeliy sukeltai infekcijai),
e fuzariozei (Fusarium genties grybeliy sukeltai infekcijai),

e chromoblastomikozei ir micetomai (ilgalaikéms odos ir po ja esanciy audiniy grybelinéms
infekcijoms, kurias paprastai sukelia grybelio sporos, patenkancios per Zaizdg jsmigus raksciai),

e kokcidioidomikozei (plauciy grybelinei infekcinei ligai, kuria susergama jkvépus spory).

Posaconazole Accord taip pat vartojamas invaziniy grybeliniy infekcijy profilaktikai pacientams, kuriy,
imuniné sistema susilpnéjusi dél vaisty, vartojamy kraujo arba kauly Ciulpy véziui gydyti, arba vaisty,
vartojamy, persodinant hematopoetines kamienines lgsteles (procedira, kai paciento kauly Ciulpai
pakeiciami donoro kauly Ciulpais, i$ kuriy susiformuoja nauji kauly ciulpai).

Posaconazole Accord sudétyje yra veikliosios medziagos pozakonazolo ir tai yra ,generinis vaistas". Tai
reiskia, kad Posaconazole Accord sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu
paciu bidu, kaip ,referencinis vaistas" Noxafil, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Posaconazole Accord?

Posaconazole Accord galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis
invaziniy grybeliniy infekcijy arba pacienty, kuriems yra didelé tokiy ligy rizika, gydymo patirties.

Gaminamos Posaconazole Accord skrandyje neirios tabletés (100 mg). Tai tokios tabletés, kurios
nesuirusios skrandyje pasiekia zarnyna.

Rekomenduojama dozé yra po 300 mg du kartus per parg pirma dieng ir 300 mg kartg per parg po to.
Gydymo trukmé priklauso nuo ligos sunkumo ir paciento atsako | gydyma.
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Daugiau informacijos apie Posaconazole Accord vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Posaconazole Accord?

Veiklioji Posaconazole Accord medziaga pozakonazolas yra triazoly grupés priesgrybelinis vaistas. Jis
stabdo ergosterolio, kuris yra svarbi grybelio lastelés membranos dalis, susidaryma. Be ergosterolio
grybelis zlsta arba nustoja plisti. Grybeliy, nuo kuriy Posaconazole Accord veiksmingas, sarasa rasite
preparato charakteristiky santraukoje.

Kaip buvo tiriamas Posaconazole Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai jau
atlikti su referenciniu vaistu Noxafil, todel su Posaconazole Accord jy kartoti nereikia.

Kaip kiekvienam vaistui, bendrové pateikeé Posaconazole Accord kokybés tyrimy duomenis. Bendrove
taip pat atliko tyrimus, kurie jrodé, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiskas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
ju poveikis turety bati toks pat.

Kokia yra Posaconazole Accord nauda ir rizika?

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

Kodél Posaconazole Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira padareé iSvada, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Posaconazole Accord
yra panasios kokybés kaip Noxafil ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél agentira laikési
nuomoneés, kad, kaip ir Noxafil, Posaconazole Accord teikiama nauda yra didesné uz nustatyta rizika ir
jis gali bati registruotas vartojimui ES.

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

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Posaconazole
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Posaconazole Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Posaconazole
Accord Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Posaconazole Accord

Daugiau informacijos apie Posaconazole Accord rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/posaconazole-accord.

Informacijos apie referencinj vaistq taip pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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