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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
POSACONAZOLE SP \@

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai /@

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéiuma (EPAR) kopsavilkums.
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus,
par So zalu lietosanu.

Ja vélaties uzzinat vairdk informacijas par savu medicinisko stavokli
lietosanas pamdacibu (ari pievienots EPAR) vai sazinieties ar sa
ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet(z
ir daja no EPAR).

Kas ir Posaconazole SP?
Posaconazole SP ir suspensija iekSkigai lietosanai, kas satur a vielu posakonazolu (40 mg/ml).

Sanu izlasiet zalu
) farmaceitu. Ja Jums
ko iztirzajumu (kas art

Kapec lieto Posaconazole SP?
Posaconazole SP ir pretsénu zales. Tas lie acientu, kas nepanes citas pretsénu zales
(amfotericinu B, itrakonazolu vai flukonazolu) yai stavoklis nav uzlabojies p&c vismaz 7 dienu

e hromoblastomikoze un micetoma (ilgstdSas sénu infekcijas uz adas vai zemadas audos, ko
parasti izraisa s€nu sporas, k g erksku vai skabargu raditas briices),

e kokcidiomikoze (sénu infe ausas, ko izraisa ieelpotas sporas).
Posaconazole SP lieto arT orofari las didiazes jeb “piena sénites”, Candida izraisitas mutes un
rikles infekcijas, pacientu arst Tas lieto agrak nearst€tu §is slimibas pacientu arst€Sanai.
Posaconazole SP lieto, ja $T1 sli maga forma, vai pacientam ir imunitates traucgjumi (novajinata
iminsistéma).
Posaconazole SP var liet

sénu infekciju profilaksei pacientiem ar novajinatu iminsisteému.
Tas var notikt, ja pacientienijir asins vai kaulu smadzenu vezis, un tie ir san€musi kimijterapiju, vai ari
tiem izdarita hematopoe cilmes Stinu transplantacija (asinsrades Stinu transplantacija), un tie
sanem lielas imtinsupresantu zalu devas.

Sis zales var iega ikai pret arsta recepti.

Ka lieto Pos SP?

Arstesa azole SP jauzsak arstam, kam ir pieredze sénu slimibu infekciju vai pacientu ar
augstu in N u infekciju risku arsteésana.

Arst S ekcijas (iznemot kandidiazi), Posaconazole SP ievada 400 mg (10 ml) deva divreiz
i pacients nepanes edienu, 200 mg (5 ml) deva &etras reizes diena. ArstéSanas ilgums ir
1rn1bas smaguma un pacienta reakcijas. Kandidiazes gadijuma Posaconazole SP ievada

1) deva pirmaja diena un p&c tam nakamas 13 dienas 100 mg (2,5 ml) deva vienreiz diena.
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Posaconazole SP ievada kopa ar €dienu vai uztura bagatinataju. Suspensija iekskigai lietoSanai pirms
ienems§anas ir labi jasaskalo.

Ka Posaconazole SP darbojas?

Posaconazole SP aktiva viela posakonazols ir pretsénu zales, kas pieder triazolu grupai. Tas dasbojas,
kavgjot ergosterola veidoSanos, kas ir svariga s€nu $iinu sieninu sastavdala. Bez ergosterola t
boja vai tiek kaveta to izplatiSanas. Pilns sénu saraksts, pret kuram Posaconazole SP i aktivas,
atrodams zalu apraksta (kas ar1 ir EPAR dala).

Ka noritéja Posaconazole SP izpete? \
Posaconazole SP izp&t€ bija iesaistiti 238 pacienti ar invazivam sénu infekcij ereagéja uz

standarta pretsénu zalem. P&tijuma bija icklauti 107 pacienti ar aspergilozi, 18 pacientf arjfuzariozi, 11
ar hromoblastomikozi vai micetomu un 16 ar kokcidiomikozi. Ar Posaconazole, tos rezultatus
salidzinaja ar 218 pacientu slimibas vesturém, kas bija arstti ar citam pretsépg z .

Posaconazole SP izpete tika iesaistiti ar 350 pacienti ar HIV infekc;N
kandidiaze. Saja gadijuma 3o zalu efektivitati salidzinaja ar flukonazol

a
ijja orofaringala
petijumos galvenais

Invazivu sénu infekciju profilaksé Posaconazole SP efektivitati petijaieSai 600 pacientus ar cilmes
§tinu transplantatiem, salidzinasanai izmantojot flukonazolu, un i s ar asins $tinu vai kaulu
smadzenu audzgjiem, salidzinaSanai izmantojot flukonazolu vai azolu. Efektivitati vertgja,

nosakot pacientu skaitu, kam pétijuma laika radas pieradita vai

Kads ir Posaconazole SP iedarbigums $ajos p&tijumos?

Invazivas aspergilozes gadijuma arst€Sanas beigds sekmi eakcija bija 42 % Posaconazole SP
pacientu, kamér salidzinajuma grupa tada bija 26 %. AgxPosaconazole SP veiksmigi izarst€ja ar1 11 no
24 pacientiem ar pieraditu vai varbiitg§ju fuzariozi, 9 11 pacientiem ar hromoblastomikozi vai
micetomu, ka arT 11 no 16 pacientiem ar kokcidiomik®zi

arst€Sanas abas zales sekmigi izarst&ja vai uzlabaja
Profilakses pétijumos Posaconazole SP bija gikpa tivs ka flukonazols cilmes $tinu transplantata
i jas 5 % pacientu, bet salidzinajuma grupa — 9 %.

s par flukonazolu vai itrakonazolu. Posaconazole SP

Kads pastav risks, lietojot Posac e SP?

Visbiezak noverotas blakusp@éd&bij nelabums (slikta dasa, 6 %) un galvassapes (6 %). Citas
biezi noverotas blakusparadiba €roja no 1 Iidz 10 pacientiem no 100) ir neitropenija (zems
leikocitu skaits), elektrolitu di ns§ anoreksija (Estgribas triikums), reibonis, parestézija (tirpSanas),
somnolence (miegainiba), @ sapes vedera (vEdergraizes), caureja, dispepsija (gremosSanas
traucgjumi), sausuma saj . meteorisms (gazes), aknu bojajuma pazimes asins aina, izsitumi,
asténija (nespeks), no un pireksija (drudzis). Pilns Posaconazole SP izraisito blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu liet6Sanas pamaciba.

Posaconazole SP nedrikst lietot cilveki, kuri ir Tpasi jutigi (alergiski) pret posakonazolu vai kadu citu

sastavdalu. Posac SP nedrikst lietot pacientiem, kas lieto kadu no §Tm zalém:
e crgotamintvaidihidroergotaminu (lieto migrénas arstésana),
o terfe astemizolu (lieto alergijas arstésanai),

isap to pie kunga darbibas traucg€jumiem),
M ieto garigu slimibu arstéSanai),
vimidiu (lieto pie sirds aritmijas),
@ ntrinu (lieto malarijas arsteéSanai),
astatinu, lovastatinu vai atorvastatinu (lieto holesterina I[imena pazeminasanai).

sardzigiem ar1 pacientiem, kas lieto Posaconazole SP vienlaicigi ar citam zalém. Sikakas
damas lietoSanas pamaciba.

(

Kapec Posaconazole SP tika apstiprinats?
Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secingja, ka, lai gan galvenaja pétijuma nebija kontroles
grupa, ir pieradita Posaconazole SP efektivitate tadu sénu infekciju arstéSana, kas nepaklaujas citu
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pretsénu zalu iedarbibai. Komiteja noléma, ka Posaconazole SP ieguvumi ir lielaki par risku pacientu,
kas nepanes citas pretsénu zales vai kuru stavoklis nav uzlabojies péc vismaz 7 dienu ilgas arst€Sanas
ar citam pretsénu zalém, arst€Sanai $adu slimibu gadijumos: invaziva aspergiloze, fuzarioze,
kokcidiomikoze, hromoblastomikoze un micetoma. Komisija noléma ari, ka Posaconazole SP
efektivitate ir pieradita pirmas Iinijas terapijai orofaringalas kandidiazes arst€Sanai un invaziy@ysénu
infekciju profilaksei pacientiem, kas sapem Kimijterapiju akiitai mieloleikozei (A i

mielodisplastiskiem sindromiem (MDS), ka arT hemopoétisko cilmes Siinu transplantd )
recipientiem, kas sanem augstas imiinsupresivo zalu devas, lai noverstu transplantata fea pret
saimnieku. Komiteja ieteica izsniegt Posaconazole SP registracijas apliecibu. \

Cita informacija par Posaconazole SP: /
Eiropas Komisija 2005. gada 25. oktobri izsniedza Posaconazole SP registracij ligcibu, kas ir

deriga visa Eiropas Savieniba, uzp€mumam SP Europe.

Pilns Posaconazole SP EPAR teksts ir atrodams $eit.

Sis kopsavilkums pédgjo reizi tika atjauninats 11.-2006. ¢ \%
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/posaconazoleSP/posaconazoleSP.htm



