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A EMA adverte que Noxafil comprimidos e suspenséao oral
tém doses diferentes e ndo sao intermutaveis
As receitas devem indicar que forma farmacéutica é pretendida

A informacdo do medicamento para o Noxafil (posaconazol) sera atualizada para reforcar as
adverténcias de que as duas formas farmacéuticas administradas por via oral (pela boca) ndo podem
ser simplesmente permutadas na mesma dose. Noxafil, um medicamento para infe¢des fungicas
graves, esta disponivel para via oral como comprimidos (100 mg) e suspenséo oral (40 mg/ml), mas
as doses recomendadas para as duas formas séo diferentes.

Alguns doentes receberam erradamente a solucdo oral em vez de comprimidos, levando a uma
subdosagem e a uma potencial auséncia de efeito. De um modo semelhante, ha notificagbes de casos
em gque os doentes receberam comprimidos em vez de solugdo oral, levando a uma sobredosagem e a
efeitos secundarios.

Por conseguinte, a informacdo do medicamento sera atualizada para reforcar as adverténcias
existentes de que as duas formas farmacéuticas ndo podem ser simplesmente permutadas e a
embalagem sera também alterada para distinguir mais claramente as duas formas e para apresentar
uma frase de adverténcia de que ndo devem ser substituidas uma pela outra sem ajustar a dose.

Os profissionais de saude também irdo receber uma carta nas proximas semanas para os lembrar do
problema. Os prescritores sdo aconselhados a clarificar que forma é pretendida quando passam uma
receita e os farmacéuticos devem garantir que é dispensada a forma correta.

Informacdes para os doentes

¢ Noxafil € um medicamento utilizado para tratar infecdes graves causadas por fungos, quando néao é
possivel utilizar outros medicamentos ou quando os mesmos néo sao eficazes. Contém a
substancia ativa posaconazol.

e Quando o medicamento é administrado por via oral, pode ser administrado como comprimidos ou
como um liquido, mas a dose necessaria quando se utilizam os comprimidos (quantidade e
frequéncia de toma) é diferente da necessaria quando se utiliza o liquido.

e A dose usual de comprimidos é trés comprimidos (300 mg) duas vezes por dia no primeiro dia, e
depois 300 mg uma vez por dia. As doses do liquido (200 mg, uma colher de 5 ml cheia) séo
tomadas trés ou quatro vezes por dia.
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e Houve casos em que foi fornecida aos doentes a forma errada do medicamento, que portanto
tomaram uma dose errada, resultando em efeitos secundarios ou na falta de eficacia do
medicamento.

e Os doentes ndo devem mudar entre tomar Noxafil comprimidos e Noxafil suspenséo oral sem
primeiro falarem com o seu médico ou farmacéutico, pois isso pode resultar numa eficacia
diminuida ou num aumento do risco de efeitos secundarios.

e Os doentes que tenham preocupacfes sobre o seu medicamento devem falar com o seu
farmacéutico ou com o seu médico prescritor.

Informacdes para os profissionais de saude

¢ Noxafil comprimidos e Noxafil suspenséo oral ndo sao intermutaveis devido as diferencas entre
estas duas formulagfes a nivel da frequéncia de tomas, da administracdo com alimentos e das
concentracdes plasmaticas do medicamento atingidas. A dosagem oral recomendada é de 300 mg
uma vez por dia para os comprimidos (ap6s uma dose de carga de 300 mg duas vezes por dia no
1.© dia) e 200 mg trés a quatro vezes por dia (600 a 800 mg por dia) com a suspensao oral.

e Foram notificados erros de medicacédo na sequéncia de permutas erréneas que resultaram em
sobredosagem ou subdosagem e na consequente toxicidade relacionada com a dose ou falta de
eficacia.

e E importante que a forma farmacéutica bem como a dose relevante sejam especificadas na receita
e que os farmacéuticos garantam que é dispensada a forma farmacéutica oral correta.

e O RCM e o folheto de informacédo para o doente relativos ao Noxafil estdo a ser atualizados para
reforcar as adverténcias acerca das diferencas entre as duas formulacdes e as embalagens
exteriores serdo revistas para as diferenciar melhor e para incluir uma frase de adverténcia
indicando que ndo podem ser simplesmente substituidas sem ajustar a dose.

Informacdes adicionais acerca do medicamento

Noxafil € um medicamento antifungico que contém a substancia ativa posaconazol, um membro do
grupo dos antifungicos triazodis. Esta disponivel como uma solucdo para perfusdo (administragédo gota a
gota) numa veia, mas também como comprimidos e suspenséo oral para uso oral (pela boca). E
utilizado quando outros medicamentos ndo funcionam ou ndo podem ser administrados, para tratar
adultos com as infe¢des fungicas graves aspergilose invasiva, fusariose, cromoblastomicose, micetoma
ou coccidioidomicose. Também é utilizado em doentes com sistemas imunitarios enfraquecidos (tais
como doentes transplantados) para tratar sapinhos (infecdo fungica da garganta ou da boca devida a
Candida) ou para prevenir infe¢gbes fingicas invasivas.

Podem ser consultadas mais informacdes relativas ao Noxafil no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find_medicine.

Informacdes adicionais acerca do procedimento

Esta revisado foi realizada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA no
contexto de um procedimento conhecido como «alteracdo de tipo I1». A opinido do CHMP sera agora
remetida para a Comissao Europeia para uma decisao juridicamente vinculativa aplicavel em todos os
Estados-Membros da UE.
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Contactar a nossa assessora de imprensa

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

Endereco eletrénico: press@ema.europa.eu
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