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vorikonazol

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Voriconazole Accord.
Vysvetluje, akym spdsobom agentlra vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Voriconazole Accord.

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani lieku Voriconazole Accord, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZivatela alebo sa mdZu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Voriconazole Accord a na ¢o sa pouziva?

Liek Voriconazole Accord antimykotikum, ktoré obsahuje ucinnu latku vorikonazol. Pouziva u dospelych
a deti starsich ako dva roky na liecbu:

e invazivnej aspergildzy (typu mykotickej (hubovej) infekcie zapric¢inenej druhom Aspergillus),

e kandidémie (iného druhu mykotickej (hubovej) infekcie, ktord zapricifiuje druh Candida) u
pacientov bez neutropénie (pacientov s normalnym poctom bielych krviniek),

e zavaznych invazivnych infekcii zapri¢inenych druhom Candida, ked je huba rezistentna voci
flukonazolu (inému antimykotickému lieku),

e zavaznych mykotickych (hubovych) infekcii zapri¢inenych druhmi Scedosporium alebo Fusarium
(dvomi odliSnymi typmi hab).

Ak sa liek Voriconazole Accord pouziva na lie¢cbu mykotickych (hubovych) infekcii, je urceny
predovSetkym pre pacientov so zhorSujucimi sa a potencialne zivot ohrozujdcimi mykotickymi
(hubovymi) infekciami.

Liek Voriconazole Accord sa takisto pouziva na prevenciu mykotickych (hubovych) infekcii u pacientov,
ktori podstupili transplantaciu hematopoetickych (krvotvornych) kmenovych buniek (transplantaciu
typu kmeriovych buniek, z ktorych sa mézu vyvinat krvinky) a ktorym hrozi vysoké riziko infekcie.
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Liek Voriconazole Accord je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Voriconazole Accord je podobny
referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej Unii (EU) povoleny pod nazvom Vfend. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Voriconazole Accord uziva?

Liek Voriconazole Accord je dostupny vo forme tabliet (50 mg alebo 200 mg). Liek sa podava dvakrat
denne. Davka podavaného lieku Voriconazole Accord zavisi od hmotnosti pacienta. Je potrebné, aby
pacienti v prvy defi lie¢by dostali vyssiu zaciato¢na (Gvodnu) davku. VysSou Uvodnou davkou sa maju
rychlo dosiahnut G¢inné hladiny v krvi. Po Gvodnej davke nasleduje udrZiavacia davka, ktora sa moze
upravit podla odpovede pacienta. Davku mozno zvysit alebo znizit podla odpovede pacienta.

Tablety sa maju uzit najmenej hodinu pred jedlom alebo po jedle. Podrobné informécie sa nachadzaju
v pisomnej informacii pre pouzivatela. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Akym sposobom liek Voriconazole Accord Gcinkuje?

U¢inna latka v lieku Voriconazole Accord, vorikonazol, je antimykotikum, ktoré patri do skupiny
tzv. triazolov. Udinkuje tak, Ze bréni tvorbe ergosterolu, ktory je déleZitou sticastou bunkovych
membran huby. Huba bez ergosterolu odumiera alebo sa nemdZe rozmnozovat. Zoznam hub, proti
ktorym liek Voriconazole Accord ucinkuje, sa nachadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
(sucast spravy EPAR).

Ako bol liek Voriconazole Accord skumany?

KedZe liek Voriconazole Accord je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy
na preukazanie jeho biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom Vfend. Dva lieky su biologicky
rovnocenné, ked'v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Voriconazole Accord?

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

Preco bol liek Voriconazole Accord povoleny?

Vybor agentuary pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v sulade s poZiadavkami EU
bola preukdzana porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Voriconazole Accord s liekom

identifikované rizika. Vybor odporudil udelit povolenie lieku Voriconazole Accord na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku
Voriconazole Accord?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Voriconazole Accord bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Voriconazole Accord vratane prislusnych
opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

DalSie informacie o lieku Voriconazole Accord

Dria 16. maja 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Voriconazole Accord na trh
platné v celej Eurépskej anii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Voriconazole Accord sa hachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lieCbe liekom Voriconazole Accord, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentary.

Posledné& aktualizacia tohto sGhrnu: 12-2015
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002669/human_med_001651.jsp
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