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Posaconazole AHCL (posakonazols)
Posaconazole AHCL parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Posaconazole AHCL un kapeéc tas lieto?

Posaconazole AHCL ir pretséniSu zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar sadam sénisu slimibam, ja
arstésana ar citam pretséniSu zalem (amfoteracinu B, itrakonazolu vai flukonazolu) nav panesama vai
nav iedarbojusies:

e invaziva aspergiloze (sénisu infekcija, ko izraisa Aspergillus sénite),
o fuzarioze (sénisu infekcija, ko izraisa Fusarium sénite),

e hromoblastomikoze un micetoma (ilgtermina séniSu infekcijas uz adas vai audos tiesi zem adas, ko
parasti izraisa sénisu sporas, kuras inficé briices ar érkskiem vai skabargam),

o kokcidioidomikoze (séniSu infekcija plausas, ko izraisa sporu ieelpoSana).

Posaconazole AHCL ari lieto ka pirmas kartas terapiju, lai arstétu sénisu infekciju muté un riklg, ko
izraisa Candida sénite. Tas lieto pacientiem ar smagu infekciju vai pacientiem ar novajinatu
imdnsistému, ja maz ticams, ka arigi (tiesi uz inficétas vietas) lietojamas zales iedarbosies.

Posaconazole AHCL ari lieto, lai novérstu invazivas sénisu infekcijas pacientiem, kuru iminsistému ir
novajinajusas terapijas, ko vini sanem asins vai kaulu smadzenu véza dé|, vai zales, ko lieto asinsrades
cilmes Sdnu transplantacija (procedira, kura pacienta kaulu smadzenes aizstaj ar cilmes stinam no
donora, lai tas veidotu jaunas kaulu smadzenes).

Posaconazole AHCL satur aktivo vielu posakonazolu un ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka
Posaconazole AHCL satur tadu pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir
registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Noxafil. Sikaku informaciju par genériskam zalém
skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Posaconazole AHCL?

Posaconazole AHCL var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jasak arstam ar pieredzi sénisu
infekciju kontrolé vai pieredzi tadu pacientu arstésana, kuriem ir augsts invazivu sénisu infekciju risks.

Posaconazole AHCL ir pieejamas ka iekskigi lietojama suspensija (40 mg/ml), ko lieto kopa ar maltiti
vai uztura bagatinataju.
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Sénisu infekciju arstésana, iznemot mutes un rikles sénisu infekciju, Posaconazole AHCL lietojama
deva ir 400 mg (10 ml) divreiz diena vai 200 mg (5 ml) Cetrreiz diena pacientiem, kuri neéd.
ArstéSanas ilgums ir atkarigs no slimibas smaguma pakapes un pacienta atbildes reakcijas. Mutes un
rikles sénisu infekcijas gadijuma Posaconazole AHCL lietojama deva ir 200 mg (5 ml) pirmaja diena un
péc tam 100 mg (2,5 ml) vienreiz diena turpmakas 13 dienas. Lai novérstu invazivas sénisu infekcijas,
Posaconazole AHCL lietojama deva ir 200 mg (5 ml) trisreiz diena. Arsté$anas ilgums ir atkarigs no
pacienta stavokla.

Papildu informaciju par Posaconazole AHCL lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Posaconazole AHCL darbojas?

Posaconazole AHCL aktiva viela posakonazols ir triazolu grupas pretsénisu zales. Tas darbojas, blok&jot
ergosterola — svarigas sénisu Sinu sieninu sastavdalas — veidosanos. Bez ergosterola sénites iet boja
vai tiek kavéta to izplatiSanas. Sarakstu ar sénitém, pret kuram posakonazols ir aktivs, skatit zaju
apraksta.

Ka noritéja Posaconazole AHCL izpete?

P&tljumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces zalém
Noxafil, un Posaconazole AHCL tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Posaconazole AHCL kvalitati. Uznémums
veica arl pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma, un lidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Posaconazole AHCL ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Posaconazole AHCL ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Posaconazole AHCL ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Posaconazole AHCL ir pieradita salidzinama
kvalitate un bioekvivalence ar Noxafil. Tapéc agentlra uzskatija, ka, tapat ka Noxafil gadijuma,
Posaconazole AHCL ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Posaconazole AHCL
lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Posaconazole AHCL
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Posaconazole AHCL lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Posaconazole AHCL lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Posaconazole AHCL

Sikaka informacija par Posaconazole AHCL ir atrodama adentiras timekla vietné
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/posaconazole-ahcl.

Adentiras timekla vietné ir atrodama ari informacija par atsauces zalem.
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