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Agentura EMA upozornuje, ze tablety a peroralni
suspenze pripravku Noxafil obsahuji rizné davky a nejsou
zamenitelné

V predpisech by mélo byt uvedeno, o jakou lékovou formu se jedna.

Informace o pFipravku Noxafil (posakonazol) budou aktualizovany tak, aby se zdlraznilo upozornéni na
to, Ze tyto dvé lékové formy k podani Usty nelze jednoduse zaménit ve stejné davce. Noxafil, |1&Civy
pripravek na zavazné mykotické (plisfiové) infekce, je k dispozici k uziti Usty ve formé tablet (100 mg)
a peroralni suspenze (40 mg/ml), nicméné doporucené davky téchto dvou forem se lisi.

Néktefi pacienti chybné misto tablet obdrzeli peroraini roztok, coz vedlo k poddavkovani a moznému
snizeni Uc¢inku. Stejné tak jsou k dispozici hlaSeni o tom, Ze pacienti obdrzeli tablety misto peroralniho
roztoku, coZ vedlo k predavkovani a nezadoucim Gé&inkdm.

Informace o pripravku by proto mély byt aktualizovény tak, aby se je&té zdGraznilo stavajici
upozornéni na to, Ze tyto dvé formy pripravku nelze jednoduse zaménit. Rovnéz bude pozménéno
oznaceni na obalu za Ucelem jasnéjsiho rozliSeni téchto dvou forem a uvedeni vystrazného upozornéni,
Ze by tyto dvé formy nemély byt vzajemné nahrazovany bez Upravy davkovani.

V nadchazejicich tydnech zdravotnicti pracovnici rovnéz obdrzi dopis pfipominajici tuto zalezitost.
Predepisujicim Iékarim se doporucuje, aby p¥i predepisovani pripravku jasné uvedli zamyslenou formu,
a lékarnici by méli zajistit vydani spravné formy pfipravku.

Informace pro pacienty

« Noxafil je 1é¢ivy pFipravek pouzivany k Ié¢bé& zavaznych infekci zplsobenych plisnémi v pFipadech,
kdy jiné lécivé pFipravky nemohou byt pouzity nebo nejsou ucinné. Obsahuje |éCivou latku
posakonazol.

e Pfi podani léCivého prFipravku Usty je mozné uzivat bud’ tablety, nebo tekutinu, nicméné potiebna
davka pfi pouziti pripravku ve formé tablet (kolik a jak Casto) se lisi od potfebné davky pfi pouziti
pfipravku ve formé tekutiny.

e Obvykla davka tablet je tfi tablety (300 mg) dvakrat denné prvni den a poté 300 mg jednou
denné. Davky tekutiny (200 mg, jedna 5ml Izicka) se uZivaji tfikrat nebo Ctyrikrat denné.
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e Byly zaznamenany pfipady, kdy byla pacientdm vydana nespravna forma lé&ivého pFipravku, tudiz
uzivali nespravnou davku, co? vedlo k rozvoji nezadoucich G&inkd nebo netéinnosti Ié&ivého
pfipravku.

e Pacienti by neméli pfechazet z tablet pfipravku Noxafil na peroralni suspenzi pfipravku Noxafil a
opacné dfive, nez se poradi se svym lékafem nebo Iékarnikem vzhledem k tomu, Ze to mize vést
ke snizeni G¢innosti nebo zvy$eni rizika nezadoucich G&inkd.

e Pacienti, ktefi maji jakékoliv obavy ohledné svého léCivého pripravku, by se méli obratit na svého
Iékarnika nebo predepisujiciho Iékare.

Informace pro zdravotnické pracovniky

o Tablety a perordini suspenze pfipravku Noxafil nejsou zaménitelné vzhledem k rozdildm mezi
témito dvéma formami z hlediska Cetnosti podavani, uzivani spolu s jidlem a dosazené koncentrace
léku v plazmé. Doporucena peroralni davka je u tablet 300 mg jednou denné (po Uvodni davce
300 mg dvakrat denné prvni den) a u peroralni suspenze 200 mg tfi- az Ctyrikrat denné (600 mg
aZ 800 mg denné).

e Po nespravném prechodu z jedné formy na druhou byly hldseny chyby pFi podavani IéCivého
pfipravku vedouci k predavkovani nebo poddavkovani a nasledné toxicité zavislé na davce i
nedostate¢nému ucinku.

o Je dllezité, aby v predpisu byla specifikovdna |ékova forma a piisludna davka a aby Iékarnik vydal
spravnou peroralni Iékovou formu.

e Souhrn udajl o pFipravku a piibalova informace pro pacienty pfipravku Noxafil jsou aktualizovény
za U&elem zddraznéni upozornéni na rozdily mezi uvedenymi dvéma formami pfipravku a upraveno
bude také vnéjsi baleni s cilem dale tyto dvé formy odlisit a zafadit upozornéni na to, ze je nelze
jednodu$e nahradit bez ptizplsobeni davky.

Vice o lécivém pFipravku

Pripravek Noxafil je antimykoticky |éCivy pripravek, ktery obsahuje |écivou latku posakonazol, coz je
&len skupiny triazolovych fungicidd. Je k dispozici ve formé infuzniho roztoku (kapani do Zily), ale
rovnéz ve formé tablet a peroralniho roztoku k uziti Gsty. PouZiva se v pfipadech, kdy jiné 1écCivé
pripravky neudinkuji nebo nemohou byt podany, v [éCbé dospélych se zavaznymi mykotickymi
(plisfiovymi) infekcemi invazivni aspergilézou, fusariozou, chromoblastomykdézou, mycetomem a
kokcidiomykdzou. RovnéZ se pouziva u pacientl s oslabenym imunitnim systémem (jako jsou pacienti
po transplantaci) k [é&b& moucnivky (plisfiové infekce hrdla nebo Ust zplsobena kvasinkou Candida)
nebo k prevenci invazivnich mykotickych (plisfovych) infekci.

Dalsi informace o pripravku Noxafil jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/Find_medicine.

Vice o postupu

Toto prezkoumani proved| Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA v kontextu
postupu znamého jako ,zména typu II". Stanovisko vyboru CHMP bude nyni odeslano Evropské komisi
k vydani pravné zavazného rozhodnuti platného ve vsech Clenskych statech EU.
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Kontakt na nasi tiskovou referentku

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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