EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2016 m. birzelio 24 d.
EMA/425762/2016

EMA jspéja, kad Noxafil tabletése ir geriamojoje
suspensijoje yra skirtingos veikliosios medziagos dozeés ir
kad jy negalima vartoti pakaitomis

Receptuose turi bati nurodyta, kokios farmacinés formos preparatg reikia
vartoti

Noxafil (pozakonazolo) preparato informaciniai dokumentai bus atnaujinti: juose bus sugrieztinti
ispé&jimai, kad Siy dviejy farmaciniy formy geriamuyjy preparaty negalima tiesiog pakeisti vieno kitu
vartojant tg pacig vaisto doze. Noxafil — tai vaistas, kuris skiriamas sergant sunkiomis grybelinémis
infekcijomis. Jis tiekiamas geriamujy tableciy (100 mg) ir geriamosios suspensijos (40 mg/ml) forma,
taciau rekomenduojamos Siy dviejy farmaciniy formy dozés skiriasi.

Kai kuriems pacientams klaidingai buvo paskirtas geriamasis tirpalas, o ne tabletés, todél jie vartojo
pernelyg mazq vaisto doze ir gydymas galéjo biti neveiksmingas. Taip pat gauta pranesimy apie
atvejus, kai pacientams vietoje geriamojo tirpalo buvo paskirtos tabletés, todél pacientai perdozavo
vaisto ir jiems pasireiské Salutinis poveikis.

Todél preparato informaciniai dokumentai bus atnaujinti, sugrieztinant esamus jspéjimus, kad Siy
dviejy farmaciniy formy preparaty negalima tiesiog pakeisti vieno kitu; taip pat bus pakeista Siy vaisty
pakuoteé, kad bity lengviau atskirti Siy dviejy farmaciniy formy preparatus, ir ant pakuotés bus
nurodytas jspejimas, kad preparato negalima pakeisti kitos farmacines formos preparatu
nepakoregavus dozés.

Sveikatos prieziliros specialistai per artimiausias kelias savaites taip pat gaus laiskg, kuriame jiems bus
priminta apie Sig problema. Vaistus iSrasantiems sveikatos prieziliros specialistams rekomenduojama,
iSrasant recepta, gerai paaiskinti pacientams, kurios farmacinés formos preparatg jie turi vartoti, o
vaistininkai turi uztikrinti, kad pacientai gauty tinkamos farmacinés formos preparata.

Informacija pacientams

e Noxafil — tai vaistas, kuriuo gydomos sunkios grybeliy sukeliamos infekcijos, kai kity vaisty
pacientas vartoti negali arba kai jie neveiksmingi. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos
pozakonazolo.

e Kai vaistas vartojamas per burna, ji galima vartoti tableciy arba skyscio pavidalu, bet vaisto doze,
kurios reikia vartojant tabletes (kiek ir kaip daznai jj vartoti), skiriasi nuo reikiamos vaisto dozés,
kai vartojamas skystis.
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e Iprasta tableciy dozé yra trys tabletés (300 mg) du kartus per parg pirma dieng ir véliau — 300 mg
kartg per para. Atitinkamos skyscio dozés (200 mg, vienas 5 ml Saukstas) vartojamos po tris ar
keturis kartus per para.

e Buta atvejy, kai pacientai gavo netinkamos farmacinés formos vaistg ir vartojo netinkama jo doze,
todél jiems pasireiské Salutinis poveikis arba vaistas buvo neveiksmingas.

e Pacientai Noxafil tableciy neturéty pakeisti Noxafil geriamaja suspensija ir atvirksciai pirma
nepasitare su savo gydytoju ar vaistininku, nes gali sumazéti gydymo veiksmingumas arba padideéti
Salutinio poveikio rizika.

e |8kilus abejoniy dél paskirto vaisto, pacientai turéty pasitarti su savo vaistininku arba vaista
iSrasiusiu sveikatos priezilros specialistu.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Noxafil tableciy ir geriamosios suspensijos negalima vartoti pakaitomis dél Siy dviejy farmaciniy
formy skirtumy, susijusiy su vaisto vartojimo dazniu, vartojimu su maistu ir kraujo plazmoje
susidarancia vaisto koncentracija. Rekomenduojama geriamuyjy tableciy dozé yra 300 mg kartg per
parg (1-g dieng pavartojus jsotinamajg doze — po 300 mg du kartus per parg), o rekomenduojama
geriamosios suspensijos dozé — 200 mg tris arba keturis kartus per parg (600-800 mg per parq).

e CHMP gavo pranesimy apie klaidingo vaisto vartojimo atvejus, kai vienos farmacinés formos
preparatas buvo klaidingai pakeistas kitos farmacinés formos preparatu, ir vaisto buvo perdozuota
arba jis buvo vartojamas pernelyg mazomis dozémis, dél to pacientui pasireiské toksinis poveikis
arba gydymas buvo neveiksmingas.

e Svarbu, kad recepte buty nurodyta konkreti vaisto farmaciné forma ir atitinkama vaisto dozeé ir kad
vaistininkai uztikrinty, kad pacientai gauty tinkamos farmacinés formos geriamajj preparata.

e Noxafil preparato charakteristiky santrauka ir paciento informacinis lapelis atnaujinami tam, kad
bty sugrieztinti jspéjimai apie Siy dviejy farmaciniy formy preparaty skirtumus. ISorinés dézutés
bus pakeistos, kad bity lengviau atskirti Siuos du preparatus. Ant jy bus nurodytas jspéjimas, kad
vienos farmacinés formos preparato negalima tiesiog pakeisti kitos farmacinés formos preparatu
nepakoregavus dozes.

Daugiau informacijos apie vaista

Noxafil yra priesgrybelinis vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos pozakonazolo —prie triazoly
grupés priskiriamos priesgrybelinés medziagos. Jis tiekiamas infuzinio (j veng lasinamo) tirpalo forma,
taip pat per burna vartojamy tablediy ir geriamosios suspensijos forma. Sis vaistas skiriamas, kai kiti
vaistai neveiksmingi arba kai juy negalima vartoti, suaugusiesiems, sergantiems sunkiomis grybelinémis
infekcijomis: invazine aspergilioze, fuzarioze, chromoblastomikoze, micetoma arba kokcidioidomikoze.
Jis taip pat skiriamas pacientams, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi (pvz., pacientams, kuriems
atlikta transplantacija), gydant pienlige (grybelio Candida sukeliama gerklés arba burnos ertmés
infekcijg) arba siekiant iSvengti invaziniy grybeliniy infekcijy.

Daugiau informacijos apie Noxafil galima rasti agentiros svetainéje adresu
ema.europa.eu/Find_medicine.
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Daugiau informacijos apie procedira

Sig perzitra atliko EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), vykdydamas
vadinamaja II tipo variacijos procediira. CHMP nuomoné bus persiysta Europos Komisijai, kuri paskelbs
visose ES valstybése narése taikyting teisiskai privaloma sprendima.
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