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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Voriconazole Hikma
vorikonazols

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Voriconazole Hikma. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacljumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Voriconazole Hikma lietosanu.

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

Kas ir Voriconazole Hikma un kapeéec tas lieto?

Voriconazole Hikma ir pretsénisu zales, ko lieto, lai pieaugusajiem un bérniem, kuri vecaki par diviem
gadiem, arstétu sadas sénisu izraisitas infekcijas:

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

¢ kandidémija (cits sénisu infekciju veids, ko ierosina Candida) pacientiem ar normalu leikocitu
skaitu;

e citas smagas, invazivas Candida infekcijas, ja sénite ir rezistenta pret flukonazolu (citam
pretsénisu zalém);
e smagas Scedosporium vai Fusarium izraisitas sénisu infekcijas (divi dazadi sénu veidi).

Izmantojot séniSu infekciju arstésSanai, Voriconazole Hikma ir paredzétas galvenokart pacientiem, kuru
stavoklis pasliktinas vai kuru infekcijas var but dzivibai bistamas.

Voriconazole Hikma tiek lietotas ari sénisu infekciju profilaksei pacientiem, kuriem veikta
hematopoétiska (asins) cilmes Stnu transplantacija (parstaditas cilmes Sinas, kas producé asinssiinas)
un kuriem pastav augsts inficéSanas risks.
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Voriconazole Hikma satur aktivo vielu vorikonazolu. Tas ir “genériskas zales”. Tas nozimg, ka
Voriconazole Hikma ir [idzigas “atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar
nosaukumu Vfend. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta
Seit.

Ka lieto Voriconazole Hikma?

Voriconazole Hikma ir pieejamas ka pulveris inflziju (ievadiSanai véna pa pilienam) skiduma
pagatavosanai. Tas lieto divas reizes diena. Ieteicama lietojama Voriconazole Hikma deva ir atkariga
no pacienta svara.

Pirmaja arstésanas diena pacientiem ir jasanem sakotnéji lielaka deva (piesatinosa deva).
Piesatinajuma devas mérkis ir panakt zalu stabilu koncentraciju asinis. P&c piesatinosas devas seko
uzturo$a deva, ko var pielagot atkariba no pacienta atbildes reakcijas. So devu atkariba no pacienta
reakcijas var palielinat vai samazinat.

Gan piesatinoSo, gan uzturoso devu ievada infzijas veida, bet, kad pacienta stavoklis uzlabojas,
arstam jaapsver iesp&ja mainit terapiju uz iekskigi lietojamam vorikonazolu saturosam zalém.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Vorikonazole Hikma darbojas?

Voriconazole Hikma aktiva viela vorikonazols pieder pie pretsénisSu zalu “triazolu” klases. Tas darbojas,
blok&jot ergosterola — svarigas sénisu Siinu membranu sastavdalas — veido$anos. Bez ergosterola
sénites nevar izplatities vai tas iet boja. Pilns séniSu saraksts, pret kuram Voriconazole Hikma ir
aktivas, atrodams zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka noritéja Voriconazole Accord izpete?

Ka visam zalém uznémums nodrosinaja pétijumus par vorikonazola kvalitati. Nebija vajadzibas veikt
“bioekvivalences” pétijumus, lai parliecinatos par vorikonazola absorbciju lidzigi atsauces zalam Vfend
un lai iegltu to pasu aktivas vielas limeni asinis. Tas ir tadél, ka vorikonazolu ievada inflzijas veida
VEéna, lai aktiva viela tiesi nonaktu asinsrite.

Kada ir Voriconazole Hikma ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Voriconazole Hikma ir genériskas zales, tad So zalu ieguvumu un riska attiecibu uzskata par
l[idzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Voriconazole Hikma tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam
Voriconazole Hikma ir pieradita ar Vfend salidzinama kvalitate. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka
Vfend gadijuma, ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat Voriconazole Hikma
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Voriconazole Hikma
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Voriconazole Hikma lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Voriconazole Hikma zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti
ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Voriconazole Hikma

Eiropas Komisija 2015. gada 27. maija izsniedza Voriconazole Hikma registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Voriconazole Hikma EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentdras
timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar Voriconazole Hikma, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju
(kas ar1 ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari pieejams adentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 01.2017.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003737/WC500184712.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003737/human_med_001866.jsp
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