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Posaconazole AHCL (posakonazol)
Prehlad o lieku Posaconazole AHCL a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Posaconazole AHCL a na ¢o sa pouziva?

Posaconazole AHCL je antimykotikum pouzivané u dospelych, ktori netoleruju liecbu inymi
antimykotikami (amfotericinom B, itrakonazolom alebo flukonazolom) alebo u ktorych lie¢ba inymi
takymito liekmi zlyhala, na lie¢bu tychto hubovych ochoreni:

e invazivna aspergildza (mykoticka infekcia sp6sobena mikroorganizmami triedy Aspergillus);
e fuzaridza (mykotickd infekcia sp6sobenda mikroorganizmami triedy Fusarium);

e chromoblastomykéza a mycetéom (dlhodobé mykotické infekcie koze a alebo podkozného tkaniva
obvykle vyvolané sporami hub, ktoré infikuju rany spdsobené triimi Ci trieskami);

e kokcidioidomykdza (mykoticka infekcia pltic sp6sobena vdychnutim spor).

Liek Posaconazole AHCL sa pouziva tiez ako liecba prvej linie na tzv. afty, o je mykoticka infekcia

v Ustach a v oblasti hrdla sp6sobena kvasinkami Candida. Pouziva sa u pacientov, ktorych infekcia je
zavazna alebo u pacientov s oslabenym imunitnym systémom v pripadoch, ked by lieky aplikované
lokdlne (priamo na afty) pravdepodobne neucinkovali.

Liek Posaconazole AHCL sa pouziva aj na prevenciu invazivnych mykotickych infekcii u pacientov

s imunitnym systémom, ktory je oslabeny v dosledku lieCby rakoviny krvi alebo rakoviny kostnej drene
alebo liekov pouzivanych pri transplantacii hematopoetickych kmeriovych buniek (zékrok, pri ktorom je
kostna dren pacienta nahradena kmenovymi bunkami od darcu za uc¢elom vytvorenia novej kostnej
drene).

Liek Posaconazole AHCL obsahuje lieCivo posakonazol a je to tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek
Posaconazole AHCL obsahuje rovnaké liecivo a ucinkuje rovnakym sp6sobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny pod nazvom Noxafil. Viac informécii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Posaconazole AHCL pouziva?

Liek Posaconazole AHCL je viazany na lekarsky predpis. Lie¢cbu ma zadat lekdr, ktory ma skisenosti
s lie¢bou mykotickych infekcii alebo s lieCbou pacientov s vysokym rizikom vyskytu invazivnych
mykotickych infekcii.
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Liek Posaconazole AHCL je dostupny vo forme peroralnej suspenzie (40 mg/ml), ktora sa uziva
s jedlom alebo vyzivovym doplnkom.

V pripade lieCby mykotickych infekcii (okrem aft) liek Posaconazole AHCL uzivaju pacienti, ktori
neprijimaju stravu, a to v davke 400 mg (10 ml) dvakrat denne alebo 200 mg (5 ml) Styrikrat denne.
Dizka lie¢by zavisi od zavaznosti ochorenia a odpovede pacienta. V pripade liecby afty sa liek
Posaconazole AHCL v prvy den uzije v davke 200 mg (5 ml), a potom nasledujucich 13 dni sa uziva v
davke 100 mg (2,5 ml) jedenkrat denne. Na prevenciu invazivnych mykotickych infekcii sa liek
Posaconazole AHCL uZiva v davke 200 mg (5 ml) trikrat denne. Dizka lie¢by zavisi od stavu pacienta.

Viac informacii o pouziti lieku Posaconazole AHCL si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek v Gcinkuje?

Liecivo lieku Posaconazole AHCL, posakonazol, je antimykotikum, ktoré patri do skupiny tzv. triazolov.
U¢inkuje tak, Ze brani tvorbe ergosterolu, ktory je déleZitou sti¢astou bunkovych stien huby. Huba bez
ergosterolu odumiera alebo sa nedokaze dalej Sirit. Zoznam hub, proti ktorym je posakonazol Géinny,

sa nachdadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Ako bol liek Posaconazole AHCL skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskutoénili
pri referenénom lieku Noxafil, a nemusia sa opakovat pre liek Posaconazole AHCL.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Posaconazole AHCL spolo¢nost predlozila Studie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocnila stddiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologicka rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva a preto sa
oCakava, ze maju rovnaky ucinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Posaconazole AHCL?

KedZe liek Posaconazole AHCL je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Predo bol liek Posaconazole AHCL povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Posaconazole AHCL s liekom Noxafil. Agentura
identifikované rizikd a moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Posaconazole AHCL?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Posaconazole AHCL boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Posaconazole AHCL sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Posaconazole AHCL sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Posaconazole AHCL

Dalsie informécie o lieku Posaconazole AHCL sa nachadzaju na webovej stranke agentlry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/posaconazole-ahcl.

Informacie o referencnom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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