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Az Europai Gyogyszerugynokség figyelmeztet, hogy a
Noxafil tabletta és belsOleges szuszpenzid dozisa eltérog,
és azok egymassal nem felcserélhetdk

A vényen fel kell tuntetni, hogy melyik gydgyszerformara vonatkozik

A Noxafil (pozakonazol) kisérGiratait frissiteni kell azon figyelmeztetések erdsitése céljabdl, hogy a két,
szajon &t adott gyogyszerformat nem lehet egyszer(ien felcserélni egymassal ugyanabban a ddzisban.
A Noxafil, amely sulyos gombas fert6zésekre alkalmazott gydgyszer, szajon at adott tabletta (100 mg)
és belsbleges szuszpenzié (40 mg/ml) formajaban kaphat6, azonban a két forma esetén a javasolt
adag eltérd.

Egyes betegek véletlenil bels6leges oldatot kaptak tabletta helyett, ami aluldozirozdshoz és a hatas
lehetséges hidnydhoz vezetett. Hasonloképpen beszédmoltak a belséleges oldat helyett tablettat kapd
betegekrdl, kovetkezményes tuladagolassal és mellékhatasokkal.

Ezért frissiteni kell a kisérGiratokat a meglévé figyelmeztetés erdsitése céljabdl, miszerint a két format
nem lehet egymassal egyszerlien felcserélni, és a csomagolast is meg fogjak valtoztatni, hogy
vilagosabban elkiloniljon a két gydgyszerforma, és feltlintessenek rajta egy figyelmeztetést, hogy
nem szabad a gyégyszereket egymassal helyettesiteni az adag maédositasa nélkdal.

Az egészségligyi szakemberek a kovetkez6 hetekben egy levelet is kapni fognak, amely emlékezteti
Oket a problémara. A felird orvosoknak tanacsos vildgossa tenniik, hogy melyik készitményt irjak el6,
amikor megirjak a receptet, és a gyogyszerészeknek biztositaniuk kell, hogy a helyes gydgyszerformat
adjak ki.

Tajékoztatd a betegek szamara

¢ A Noxafil gombak altal okozott, sulyos fert6zések kezelésére szolgalé gydgyszer, amelyet akkor
alkalmaznak, ha mas gyogyszerek nem alkalmazhatok vagy hatastalanok. A készitmény
hatéanyaga a pozakonazol.

e Szajon at alkalmazva a gyogyszer adhato tablettak vagy folyadék formajaban, azonban tablettak
szedése esetén a szilkséges adag (mennyi és milyen gyakran) eltér a folyadék alkalmazasa esetén
szlikségestdl.

e A tabletta szokasos adagja harom tabletta (300 mg) naponta kétszer az elsé napon, majd 300 mg
naponta egyszer. A folyadék adagokat (200 mg, egy 5 ml-es kanallal) naponta haromszor vagy
négyszer kell bevenni.
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e El6fordultak olyan esetek, amikor a betegeknek a gydgyszer helytelen formajat adtak, és igy 6k
nem megfeleld adagot vettek be, ami mellékhatdsokat vagy a gydgyszer hatédstalansagat
eredményezte.

e A betegeknek nem szabad a Noxafil tablettak és a Noxafil belséleges szuszpenzid szedése k&zott
valtani anélkll, hogy el6z6leg ne beszéltek volna kezel6orvosukkal vagy gydgyszerészikkel, mivel
ez csokkent hatasossagot vagy a mellékhatasok fokozott kockazatat eredményezheti.

¢ Amennyiben a betegeknek aggalyaik meriilnének fel a gydgyszerrel kapcsolatban, forduljanak
gyogyszerészikhoz vagy a gyogyszert feliré orvoshoz.

Tajékoztatd az egészséglgyi szakemberek szamara

e A Noxafil tabletta és bels6leges szuszpenzié egymassal nem felcserélhet6 a két készitmény kozott
az adagolas gyakorisagat, az étkezéssel torténd bevételt és az elért plazma
gyogyszerkoncentraciot illetéen fennallo eltérések miatt. A javasolt oralis adag a tabletta esetén
naponta egyszer 300 mg (az els6 napon naponta kétszer 300 mg telité adagot kévetden), az oralis
szuszpenzid esetén pedig naponta haromszor vagy négyszer 200 mg (naponta 600-800 mg).

o A téves atdllitast kovetben gyodgykezelési hibakrol szamoltak be, amelyek tul- vagy
aluldozirozéshoz és kovetkezményes, dozisfliggd toxicitdshoz vagy a hatasossag hianyahoz
vezettek.

e Fontos, hogy a gyégyszerformat és a relevans adagot feltlintessék a vényen, és hogy a
gyogyszerészek biztositsak, hogy a megfeleld oralis gydgyszerformat adjak ki.

e A Noxafil-re vonatkozé alkalmazasi elGirdst és betegtdjékoztatot frissitik, hogy erOsitsék a két
gyégyszerforma kozotti eltérésekrdl szdlo figyelmeztetéseket, és felllvizsgaljak a kiilsé
csomagolasokat, hogy jobban elkilonitsék a kettét, és feltlintessenek rajtuk egy figyelmeztetést,
miszerint nem szabad a gydgyszereket egyszer(ien helyettesiteni az adag modositésa nélkil.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A Noxafil egy gombaellenes gyodgyszer, amelynek hatéanyaga, a pozakonazol a triazol antifungalis
szerek csoportjaba tartozik. Vénaba adandé oldatos infizid, valamint szajon at alkalmazandoé tabletta
és bels6leges szuszpenzioé formajaban kaphatd. Sulyos gombas fert6zésekben, példaul invaziv
aszpergillézisban, fuzariézisban, kromoblasztomikézisban, micetémaban vagy kokcidioidomikézisban
szenvedo felnbttek kezelésére alkalmazzak, ha mas gyodgyszerek nem hatasosak vagy nem
alkalmazhatok. Gyengllt immunrendszer( betegeknél (példaul transzplantalt betegek) is alkalmazzak
szajpenész (a garat vagy a szajureg Candida altal okozott gombas fert6zése) kezelésére, illetve invaziv
gombas fert6zések megelbzésére.

A Noxafil-lel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find_medicine.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

Ezt a fellUlvizsgalatot az Eurdépai Gyogyszerligyndkséghez tartozé emberi felhasznéalasra szant
gyogyszerek bizottsdga (CHMP) végezte a ,II. tipusi modositas” elnevezés( eljaras keretében. A CHMP
véleménye tovabbitasra keril majd az Eurdpai Bizottsaghoz az EU minden tagallamaban érvényes,
jogilag kotelez6 hatarozat kiaddsa céljabdl.
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