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Noxafil (posakonazols)
Noxafil parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Noxafil un kapec tas lieto?

Noxafil ir pretséniSu zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos un bérnus no 2 gadu vecuma ar sadam
sénisu slimibam, ja arstéSana ar citam pretsénisu zalém (amfotericins B, itrakonazols vai flukonazols)
nav devusi rezultatus vai nav piemérota:

e invaziva aspergiloze (sénisu infekcija, ko izraisa Aspergillus sénite);
e fuzarioze (sénisu infekcija, ko izraisa Fusarium sénite);

e hromoblastomikoze un micetoma (adas vai zemadas audu ilgtermina sénisu infekcijas, ko parasti
izraisa séniSu sporas, inficEjot briices no érkskiem vai skabargam);

e kokcidioidomikoze (sénisu infekcija plausas, ko izraisa sporu ieelposana).

Pieaugusajiem Noxafil lieto ari ka pirmas izvéles lidzekli invazivas aspergilozes un Candida (sénites)
izraisitu mutes un rikles sénisu infekciju arstésanai. Tas tiek lietotas pacientiem ar smagu sénisu
infekciju vai pacientiem ar novajinatu imdnsistému, ja maz ticams, ka arigi (tiesi uz sénites) aplicétas
zales iedarbosies.

Noxafil tiek lietotas ari invazivu sénisu infekciju profilaksei pacientiem no 2 gadu vecuma, kuru
iminsistéma ir novajinata, jo vini sanem zales asins vai kaulu smadzenu véza arstésanai vai zales
hematopoétisko cilmes Stinu transplantacijai (asinsrades siinu parstadisanai).

Noxafil satur aktivo vielu posakonazolu.

Ka lieto Noxafil?

Noxafil var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jasak arstam ar pieredzi sénisu infekciju kontrolé
vai pieredzi tadu pacientu arstésana, kuriem ir augsts invazivu sénisu infekciju risks.

Noxafil ir pieejamas ka perorali lietojama suspensija (Skidrums iekskigai lietoSanai), ka koncentrats
infliziju Skiduma pagatavosanai (ievadisanai véna pa pilienam), kundi neskistosu tableSu veida un ka
kundi neskistoss pulveris un skidinatajs iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai. “Kungi
neskistoSas” nozimé, ka zales iziet nesadalitas cauri kungim un nonak zarnas.

Devas veida, devas un arstésanas ilguma izvéle ir atkariga no arstéjamas slimibas un pacienta
vecuma, svara un atbildes reakcijas. Noxafil suspensijai iekskigai lietosanai, tabletém, ka ari pulverim
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______

savstarpégji aizstajot.

Pacientiem, kuri sanem infGziju Skidumu, ir japariet uz Noxafil tabletém vai suspensiju iekskigai

______

veselibas stavoklis to atlauj.

Papildu informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Noxafil darbojas?

Noxafil aktiva viela posakonazols ir triazola grupas pretsénisu zales. Tas darbojas, blok&jot
ergosterola - svarigas sénisu Stnu sieninu sastavdalas — veidoSanos. Bez ergosterola sénites iet boja
vai nevar izplatities. Pilns séniSu saraksts, pret kuram Noxafil ir aktivas, atrodams zalu apraksta (kas
ari ir EPAR dala).

Kadi Noxafil ieguvumi atklati petijumos?

Infekcijas arstésana

Viena pamatpétijuma iesaistija 238 pacientus ar invazivam sénisu infekcijam, kuri nereagéja uz
standarta pretséni$u terapiju un kurus arst&ja ar Noxafil suspensiju peroralai lieto$anai. Sos ar Noxafil
iegltos rezultatus salidzinaja ar citu pretsénisu zalu rezultatiem, kas ieglti no 218 pacientu redistriem.
éajé petijuma pozitiva atbildes reakcija bija 42 % pacientu ar invazivu aspergillozi, kuri lietoja Noxafil
suspensiju peroralai lietoSanai, salidzinajuma ar 26 % pacientu, kuri lietoja citas pretsénisu zales. Ar
Noxafil veiksmigi izarstéja ari 11 no 18 pacientiem (61 %), kuriem bija pieradita vai iesp€jama
fuzarioze, 9 no 11 pacientiem (82 %) ar hromoblastomikozi vai micetomu un 11 no 16 pacientiem

(69 %) ar kokcidioidomikozi.

Otraja pamatpétijuma, iesaistot 350 HIV pozitivus pacientus ar orofaringealu kandidozi, Noxafil
suspensija peroralai lietoSanai bija tikpat efektiva ka pretsénisu zales flukonazols. Abu zalu gadijuma
péc 14 arstéSanas dienam orofaringeala kandidoze vai nu uzlabojas, vai tika veiksmigi izarstéta 92 %
pacientu.

Tresaja pétijuma, iesaistot 575 pacientus ar pieraditu, domajamu vai iespéjamu invazivu aspergillozi,
konstat€ja, ka Noxafil, ievadot infuzijas veida véna vai tabletés, bija vismaz tikpat efektivas ka
pretsénisSu zales vorikonazols, samazinot naves risku. Rezultati liecinaja, ka 42 dienu laika péc
arstésanas uzsaksanas nomira 44 no 288 pacientiem (15 %), kuri sakotn&ji sanéma Noxafil,
salidzinajuma ar 59 no 287 pacientiem (21 %), kurus sakotné&ji arstéja ar vorikonazolu.

Infekcijas profilakse

Divos papildpétijumos pétija Noxafil suspensijas peroralai lietoSanai sp&ju novérst infekcijas. Viena no
pétijumiem, iesaistot 600 pacientus péc cilmes siinu transplantacijas, invazivas sénisu infekcijas
profilaksé Noxafil suspensija peroralai lietoSanai bija tikpat efektiva ka flukonazols un infekcija attistijas

5 % pacientu, kuri lietoja Noxafil, salidzinajuma ar 9 % pacientu, kuri lietoja flukonazolu vai itrakonazolu.

Otraja pétijuma, kura piedalijas 602 véza pacienti, Noxafil bija efektivakas neka flukonazols vai
itrakonazols, kur 2 % pacientu attistijas infekcija Noxafil grupa un 8 % to pacientu grupa, kurus
arstéja ar flukonazolu vai itrakonazolu.

Bérni

Noxafil efektivitate bérniem ir balstita uz pétijumu, kura noskaidrots, vai zales tiek parstradatas lidzigi ka
pieaugusajiem (farmakokinétiska savienosana). P&tljuma piedalijas 115 bérni no 2 gadu vecuma ar



novajinatu imansistému, kuriem tika dotas Noxafil tabletes vai pulvera forma. Siem b&rniem Noxafil
limenis asinis bija lidzigs tam, ko uzskatija par drosSu un efektivu pieaugusajiem.

Kads risks pastav, lietojot Noxafil?

Visbiezaka Noxafil blakusparadiba vairak neka 1 no 10 pacientiem ir slikta ddsa (nelabums).
Visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir vemsSana, caureja, pireksija (drudzis) un paaugstinats
bilirubina ITmenis asinis (aknu darbibas traucéjumu pazime).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Noxafil, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Noxafil nedrikst lietot pacientiem, kuri lieto kadas no Sim zalém:

e ergotaminu vai dihidroergotaminu (lieto migrénas arstésanai);

o terfenadinu, astemizolu (lieto alergijas arstésanai);

e cisapridu (lieto kunga darbibas traucéjumu arstésanai);

e pimozidu (lieto garigo slimibu arstésanai);

e hinidinu (lieto sirds ritma traucéjumu arstésanai);

e halofantrinu (lieto malarijas arstésanai);

e simvastatinu, lovastatinu vai atorvastatinu (lieto holesterina limena pazeminasanai).
Jaievéro ari piesardziba, lietojot Noxafil vienlaikus ar citam zalém. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit
zalu lietosanas instrukcija.

Kapéc Noxafil ir registrétas ES?

Noxafil ir efektivas séniSu infekciju arstésana pacientiem, kuriem terapeitiskas iespé&jas ir ierobezotas; tas
var ari noveérst noteiktas infekcijas pacientiem ar novajinatu imdnsistému. Infekcijam, kuru arstéSanai un
novérsanai tas izmanto, var bit nopietnas sekas, tostarp nave. Zalu blakusparadibas ir uzskatamas par
kontroléjamam. Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Noxafil, parsniedz So zalu
radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Noxafil lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Noxafillietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Noxafil lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Noxafil
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Noxafil

2005. gada 25. oktobri Noxafil sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Noxafil ir atrodama agentiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/noxafil.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2021. gada 12.
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