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EMA ostrzega, ze tabletki i zawiesina doustna Noxafil
roznig sie systemem dawkowania i nie powinny byc¢
stosowane wymiennie

Na recepcie powinna by¢ zaznaczona zamierzona posta¢ farmaceutyczna leku

Druki informacyjne dotyczace produktu Noxafil (pozakonazol) zostang zaktualizowane w celu
wzmocnienia ostrzezenia, ze dwie postacie farmaceutyczne podawane droga doustng nie powinny by¢
stosowane wymiennie w tej samej dawce. Produkt Noxafil, lek stosowany w leczeniu powaznych
zakazen grzybiczych, w postaci przeznaczonej do podawania drogg doustng jest dostepny jako tabletki
(100 mg) i zawiesina doustna (40 mg/ml), ale zalecane dawki dla kazdej z tych postaci
farmaceutycznych sg rozne.

Niektdrzy pacjenci omytkowo otrzymali zamiast tabletek roztwér doustny, co prowadzito do przyjecia
niewystarczajacej dawki i potencjalnego braku skutecznosci. Zgtoszono takze przypadki pacjentow,
ktérzy otrzymali tabletki zamiast roztworu doustnego, co prowadzito do przedawkowania i dziatan
niepozadanych.

W zwigzku z tym druki informacyjne zostang zaktualizowane w celu wzmocnienia ostrzezenia, ze te
dwie postacie leku nie powinny by¢ stosowane wymiennie; zmienione zostanie réwniez opakowanie,
aby utatwic ich rozréznienie, i zamieszczony zostanie na nim komunikat ostrzegawczy informujacy, ze
jednej z nich nie mozna zastgpic¢ drugq bez dostosowania dawki.

W najblizszych tygodniach takze personel medyczny otrzyma pismo przypominajace o tym problemie.
Lekarzowi przepisujgcemu lek zaleca sie jednoznaczne podanie na recepcie zamierzonej postaci leku, a
farmaceuta powinien upewnic sie, ze wydat lek we wtasciwej postaci.

Informacje dla pacjentéow

e Produkt Noxafil jest lekiem stosowanym w leczeniu powaznych zakazen powodowanych przez
grzyby w sytuacji, gdy nie mozna zastosowac innych lekdw lub nie sg one skuteczne. Lek zawiera
substancje czynng pozakonazol.

e Lek przeznaczony do podawania drogg doustng mozna podawac w postaci tabletek lub w postaci
ptynnej, ale dawka wymagana przy stosowaniu tabletek (ile i jak czesto) rézni sie od dawki
wymaganej przy stosowaniu postaci ptynnej.
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e Przy stosowaniu tabletek typowa dawka wynosi trzy tabletki (300 mg) dwa razy na dobe
pierwszego dnia, a nastepnie 300 mg raz na dobe. Dawki w postaci ptynnej (200 mg, jedna tyzka o
pojemnosci 5 ml) przyjmuje sie trzy lub cztery razy na dobe.

e Zarejestrowano przypadki wydania pacjentom leku w niewtasciwej postaci i przyjecia przez nich
niewtasciwej dawki, w wyniku czego wystgpity u nich dziatania niepozadane lub lek nie byt
skuteczny.

e Pacjenci nie powinni przyjmowa¢ wymiennie tabletek Noxafil i zawiesiny doustnej Noxafil bez
uprzedniego porozumienia sie ze swoim lekarzem lub farmaceuta, gdyz moze to skutkowac
obnizeniem skutecznosci leku lub zwiekszeniem ryzyka dziatan niepozadanych.

e W przypadku obaw dotyczacych leku pacjenci powinni porozmawia¢ z farmaceutg lub lekarzem,
ktory go przepisat.

Informacje dla personelu medycznego

e Tabletki i zawiesina doustna Noxafil nie sg wymienne ze wzgledu na réznice miedzy tymi dwoma
postaciami uzytkowymi, odnoszace sie do czestotliwosci ich dawkowania, podawania podczas
positkow i uzyskiwanego stezenia leku w osoczu. Zalecana dawka podawana drogg doustng wynosi
300 mg raz na dobe (po uderzeniowej dawce 300 mg dwa razy na dobe pierwszego dnia) w
przypadku tabletek i 200 mg trzy lub cztery razy na dobe (600 do 800 mg dziennie) w przypadku
zawiesiny doustnej.

e Zgtoszono przypadki btedéw medycznych, ktére byty nastepstwem pomytkowej zamiany
skutkujacej przedawkowaniem lub przyjeciem niewystarczajacej dawki leku i w konsekwencji
prowadzity do zatrucia zwigzanego z dawkg lub braku skutecznosci leku.

e Istotne znaczenie ma okreslenie na recepcie zaréwno postaci farmaceutycznej, jak i odpowiedniej
dawki leku, a takze upewnienie sie przez farmaceute, ze wydana zostata wtasciwa postac
farmaceutyczna leku przeznaczonego do podawania drogq doustna.

e Charakterystyka produktu leczniczego i dotgczona do opakowania ulotka dotyczaca leku Noxafil sq
obecnie aktualizowane, aby wzmocni¢ ostrzezenia o réznicach pomiedzy dwoma postaciami
uzytkowymi; zewnetrzne opakowania kartonowe zostang zmienione w celu tatwiejszego
rozréznienia obydwu postaci i zamieszczenia komunikatu ostrzegawczego informujacego, ze nie
mozna ich stosowac¢ wymiennie bez dostosowania dawki.

Wiecej informacji o leku

Produkt Noxafil jest lekiem przeciwgrzybiczym zawierajacym substancje czynng pozakonazol,
nalezacym do grupy triazolowych zwigzkéw przeciwgrzybiczych. Jest dostepny w postaci roztworu do
infuzji dozylnej (wlewu), ale takze w postaci tabletek i zawiesiny doustnej przeznaczonych do
podawania drogq doustng. Jest stosowany w przypadku, gdy inne leki nie sg skuteczne lub nie mozna
ich podaé, w leczeniu 0s6b dorostych z powaznymi zakazeniami grzybiczymi takimi jak inwazyjna
aspergiloza, fuzarioza, chromoblastomikoza, mycetoma lub kokcydioidomikoza. Lek jest takze
stosowany u pacjentéw z ostabionym uktadem odpornosciowym (np. u pacjentédw po przeszczepach) w
leczeniu plesniawki (zakazenia grzybiczego jamy ustnej i gardta wywotanego przez Candida) lub w celu
zapobiegania inwazyjnym zakazeniom grzybiczym.
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Wiecej informacji o leku Noxafil znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find_medicine.

Wiecej informacji o procedurze

Przeglad przeprowadzit Komitet ds. Produktdw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej
Agencji Lekéw w ramach procedury pod nazwg ,zmiana typu II”. Opinia CHMP zostanie teraz
przekazana Komisji Europejskiej w celu wydania prawnie wigzacej decyzji obowigzujacej we wszystkich
panstwach cztonkowskich UE.

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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