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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Voriconazole Accord
vorikonazols

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Voriconazole Accord. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Voriconazole Accord lieto$anu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Voriconazole Accord lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Voriconazole Accord un kapeéc tas lieto?

Voriconazole Accord ir pretséniSu zales, kas satur aktivo vielu vorikanozolu. Tas lieto, lai arstétu
pieaugusos un bérnus no divu gadu vecuma, kuriem ir:

e invaziva aspergilloze (sénisu infekcijas veids, ko ierosina Aspergillus);

e kandidémija (cits séniSu infekcijas veids, ko izraisa Candida), ja pacientiem nav neitropénija
(pacientiem ir normals leikocitu skaits),

e smagas invazivas kandidas infekcijas, kad sénites ir rezistentas pret flukonazolu (citam pretsénisu
zalém);
e smagas sénisu infekcijas, ko izraisa scedosporas vai fuzarijas (divi atskirigi sénisu tipi).

Izmantojot séniSu infekciju arstésSanai, Voriconazole Accord ir paredzétas galvenokart pacientiem, kuru
stavoklis pasliktinas vai kuru séniSu izraisitas infekcijas var bt dzivibai bistamas.

Voriconazole Accord tiek lietotas ari sénisu infekciju profilaksei pacientiem, kuriem veikta
hematopoétisko (asins) cilmes Siinu transplantacija (parstaditas cilmes Sinas, kas producé asinssiinas)
un kuriem pastav augsts inficéSanas risks.

Voriconazole Accord ir “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Voriconazole Accord ir lidzigas “atsauces
zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Vfend. Sikaka informacija par
genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.
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Ka lieto Voriconazole Accord?

Voriconazole Accord ir pieejamas tabletés (50 mg un 200 mg). Tas lieto divas reizes diena. Ieteicama
lietojama deva ir atkariga no pacienta svara. Pirmaja arstésanas diena, sakuma, pacientiem ir jasanem
augstaka deva (piesatinajuma deva). Piesatinajuma devas meérkis ir panakt zalu stabilu koncentraciju
asinis. Péc piesatinosas devas seko uzturosa deva, ko var pielagot atkariba no pacienta atbildes
reakcijas. So devu atkariba no pacienta reakcijas var palielinat vai samazinat.

Tabletes un suspensiju jaienem vismaz vienu stundu pirms vai péc édienreizes. Sikaka informacija
atrodama za|u lieto$anas instrukcija. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka Vorikonazole Accord darbojas?

Voriconazole Accord aktiva viela vorikonazols ir “triazolu” grupas pretsénisu lidzeklis. Tas darbojas,
blok&jot ergosterola — svarigas sénu Sinu membranu sastavdalas — veido3anos. Bez ergosterola
sénites iet boja vai tiek kavéta to izplatiSanas. Pilns séniSu saraksts, pret kuram Voriconazole Accord ir
aktivas, atrodams zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka noritéja Voriconazole Accord izpete?

Ta ka Voriconazole Accord ir genériskas zales, pacientu pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis
zales un atsauces zales Voriconazole Accord ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja
organisma veido identisku aktivas vielas limeni.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot VVoriconazole Accord?

Ta ka Voriconazole Accord ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéc Voriconazole Accord tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam
Voriconazole Accord un Vfend ir pieradita kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP
uzskatija, ka, tapat ka Vfend gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica
apstiprinat Voriconazole Accord lietoSanu ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Voriconazole Accord
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Voriconazole Accord lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Voriconazole Accord zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari
Voriconazole Accord lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Voriconazole Accord

Eiropas Komisija 2013. gada 16. maija izsniedza Voriconazole Accord redistracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.
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Pilns Voriconazole Accord EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Voriconazole Accord pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu
vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir atrodams adentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 12.2015.
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