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Posaconazole Accord (posakonazol)
Harsa generali lejn Posaconazole Accord u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Posaconazole Accord u ghal xiex jintuza?

Posaconazole Accord huwa medicina antifungali li tintuza biex tikkura adulti li jbatu mill-mard fungali li
gej, meta kuri b’'medicini antifungali ohrajn (amphotericin B, itraconazole jew fluconazole) ma jkunux
jistghu jigu ttollerati jew ikunu fallew:

e aspergillozi invaziva (infezzjoni fungali kkawzata minn Aspergillus),
e fusarjozi (infezzjoni fungali kkawzata mill-Fusarium),

¢ kromoblastomijako\i u maj¢etoma (infezzjonijiet fungali fit-tul tal-gilda jew it-tessut ezatt taht il-
gilda, normalment ikkawzati minn spori fungali li jinfettaw griehi kkawzati minn skaldi jew xfar),

e koccidijojdomikozi (infezzjoni fungali tal-pulmun ikkawzata minn tehid tan-nifs fl-ispori).

Posaconazole Accord jintuza wkoll biex jipprevjeni infezzjonijiet fungali invazivi f'pazjenti li s-sistema
immunitarja taghhom hija mdghajfa minhabba kuri li ged jir¢ievu ghal kancers tal-mudullun jew tad-
demm jew medicini uzati fi trapjant ta’ ¢elloli staminali ematopojetici (proc¢edura fejn il-mudullun tal-
pazjent jinbidel b’¢elloli staminali minn donatur biex jifforma mudullun gdid).

Posaconazole Accord fih is-sustanza attiva posakonazol u huwa "medicina generika". Dan ifisser li
Posaconazole Accord fih |-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal "medicina ta’ referenza"
diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) li jisimha Noxafil. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini
generici, ara d-dokument bil-mistogsijiet u t-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Posaconazole Accord?

Posaconazole Accord jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tkun taht is-
supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-immaniggjar tal-infezzjonijiet fungali jew fil-kura ta' pazjenti
briskju gholi ta’ infezzjonijiet fungali invazivi

Posaconazole Accord jigi bhala pillola li ma tinhallx fl-istonku (100 mg). Gastrorezistenti tfisser li I-
pilloli jghaddu mill-istonku minghajr ma jitkissru sakemm jilhqu I-intestini.

Id-doza rakkomandata hija ta’ 300 mg darbtejn kuljum fl-ewwel jum segwita minn 300 mg darba
kuljum wara dan; it-tul ta’ zmien tal-kura jiddependi fuq il-gravita tal-marda u r-rispons tal-pazjent.
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Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Posaconazole Accord, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Posaconazole Accord?

Is-sustanza attiva f'Posaconazole Accord, il-posakonazol, hija medicina antifungali |i tappartjeni lill-
grupp tat-trijazol. Din tahdem billi tipprevjeni I-formazzjoni tal-ergosterol, li huwa parti importanti mill-
hitan tac-celloli fungali. Minghajr |-ergosterol, il-fungu jmut jew jinzamm milli jinfirex. Il-lista ta’ fungi
li Posaconazole Accord huwa attiv kontrihom tista’ tinstab fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.

Kif gie studjat Posaconazole Accord?

Studji fuq il-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat diga twettqu bil-medicina ta'
referenza, Noxafil, u m'ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Posaconazole Accord.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Posaconazole Accord.
Il-kumpanija ghamlet ukoll studji li wrew li hija “bijoekwivalenti” ghall-medic¢ina ta’ referenza. Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u
ghaldagstant ikunu mistennija li jkollhom I-istess effett.

X'inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Posaconazole Accord?

Peress li Posaconazole Accord huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta’
referenza, tqies li I-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu huma I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Posaconazole Accord gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Posaconazole
Accord wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Noxafil. Ghaldagstant, I-
opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Noxafil, il-benefi¢¢ju ta’ Posaconazole Accord huwa akbar
mir-riskju identifikat u jista' jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Posaconazole
Accord?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Posaconazole Accord gew inkluzi fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Posaconazole Accord hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b’Posaconazole Accord huma evalwati bir-reqga u kull
azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Aktar informazzjoni dwar Posaconazole Accord

Aktar informazzjoni dwar Posaconazole Accord tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/posaconazole-accord.

Informazzjoni dwar il-medicina ta’ referenza tinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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