EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/17796/2017
EMEA/H/C/003737

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Voriconazole Hikma
vorikonazolas

Sis dokumentas yra Voriconazole Hikma 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 Hikma.

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

Kas yra Voriconazole Hikma ir kam jis vartojamas?

Voriconazole Hikma — tai prieSgrybelinis vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vaikai nuo 2 mety,
sergantys Siomis grybelio sukeltomis infekcijomis:

e invazine aspergilioze (grybelio Aspergillus sukeliama infekcija);

¢ kandidemija (grybelio Candida sukeliama infekcija), kai baltyjy kraujo lgsteliy skaicius atitinka
norma;

¢ kitomis sunkiomis invazinémis grybelio Candida sukeltomis infekcijomis, kai grybelis yra
atsparus flukonazolui (kitam priesgrybeliniam vaistui),

e sunkiomis grybeliy Scedosporium arba Fusarium (tai dvi skirtingos grybeliy risys) sukeltomis
infekcijomis.
Grybelinei infekcijai gydyti Voriconazole Hikma skiriamas daugiausia tuomet, kai paciento buklé dél

grybelinés infekcijos blogéja ir gali kilti grésmé jo gyvybei.

Voriconazole Hikma skirtas grybeliniy infekciju prevencijai pacientams, kuriems atlikta hematopoetiniy
(kraujo) lasteliy (tokios risies kamieniniy lgsteliy, kurios gali virsti kraujo lastelémis) transplantacija, ir
kuriems kyla didelé infekcijy rizika.
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Jo sudétyje yra veikliosios medziagos vorikonazolo. Tai yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad
Voriconazole Hikma panasus | referencinj vaistg Vfend, kuriam jau suteiktas registracijos Europos
Sajungoje (ES) pazyméjimas. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy
dokumente dia.

Kaip vartoti Voriconazole Hikma?

Voriconazole Hikma tiekiamas milteliy, i$ kuriy ruoSiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.
Vaistas vartojamas du kartus per parg. Rekomenduojama Voriconazole Hikma dozé priklauso nuo
paciento svorio.

Pirma gydymo dieng pacientams | veng reikia sulasinti didesne pradine (jsotinamajg) doze. [sotinamoji
doze reikalinga tam, kad paciento kraujyje greitai atsirasty reikiama vaisto koncentracija. Véliau
lasinama palaikomoji dozeé, kurig galima koreguoti pagal paciento organizmo reakcijg | gydyma.
Atsizvelgiant | paciento reakcija, doze galima padidinti arba sumazinti.

Ir jsotinamaja, ir palaikomasias vaisto dozes galima lasinti | veng, bet, paciento biklei pageréjus,
vaistus iSraSantis sveikatos priezilros specialistas turéty apsvarstyti galimybe vietoj infuzinio
vorikonazolo preparato skirti tokj vorikonazolo preparata, kurj bty galima vartoti per burna.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Voriconazole Hikma?

Veiklioji Voriconazole Hikma medziaga vorikonazolas priskiriamas prie triazoly klasés priesgrybeliniy,
vaisty. Jis stabdo ergosterolio, kuris yra svarbi grybelio |gstelés membranos sudedamoji dalis,
susidaryma. Be ergosterolio grybelis negali plisti ir zliva. Grybeliy padermiuy, kurias veikia Voriconazole
Hikma, sarasa galima rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip buvo tiriamas Voriconazole Hikma?

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendroveé pateiké vorikonazolo kokybés tyrimy duomenis. Norint nustatyti,
ar vorikonazolas jsisavinamas panasiai kaip ir referencinis vaistas Vfend ir ar kraujyje susidaro tokia
pati veikliosios medZiagos koncentracija, biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy_ atlikti nereikéjo, nes
vorikonazolo infuzijos Svirks¢iamos | veng, todél veiklioji medZiaga patenka tiesiai j krauja.

Kokia yra Voriconazole Hikma nauda ir rizika?

Kadangi Voriconazole Hikma yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Voriconazole Hikma buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog
Voriconazole Hikma yra panasus j Vfend. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Vfend, Sio vaisto
teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizikg. Komitetas rekomendavo pritarti Voriconazole Hikma
vartojimui ES.

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

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Voriconazole Hikma vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Voriconazole Hikma preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj
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http://www.ema.europa.eu/docs/lt_LT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

itraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
prieziros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacija galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje

Kita informacija apie Voriconazole Hikma

Europos Komisija 2015 m. geguzés 27 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Voriconazole
Hikma registracijos pazyméjima.

ISsamy Voriconazole Hikma EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Daugiau informacijos apie gydyma Voriconazole Hikma rasite pakuoteés 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 2017-01.
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