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EMA bridina, ka Noxafil tablesu un iekskigi lietojamo
suspensiju devas ir dazadas, un tas nedrikst lietot
parmainus

Receptés ir janorada paredzetas devas forma

Lai pastiprinatu bridinajumus saistiba ar abam iekskigi lietojamam devu formam, kuras nevar lietot
parmainus vienas un tas pasas devas ienemsanai, Noxafil (posakonazola) zalu apraksta jaatjaunina
informacija. Noxafil zales, kas indicétas nopietnu sénisu infekciju arstéSanai, pieejamas iekskigi
lietojamu tableSu (100 mg) un iekskigi lietojamas suspensijas (40 mg/ml) veida, tomér abu zalu formu
ieteicamas devas ir atskirigas.

Dazi pacienti tablesu vieta ienémusi iekskigi lietojamo suspensiju, rezultata uznemot zales
nepietiekama deva, kas rada potencialu zalu efektivitates trikumu. Tapat tika sanemti zinojumi par
pacientiem, kuri lietojusi tabletes iekskigi lietojamas suspensijas vieta, kas izraisa zalu pardozésanu un
neveélamas blakusparadibas.

Tapéc tiks atjauninats zalu apraksts, lai pastiprinatu esosos bridinajumus par abam zalu formam, kuras
nevar lietot parmainus, un nomainits zalu iepakojums, lai skaidrak noraditu atskiribu starp abam zalu
formam un ieklautu bridinajuma pazinojumu, ka tas nedrikst savstarpéji aizvietot, nepielagojot devu.

Tapat veselibas apripes specialisti tuvako nedélu laika sanems véstuli ar atgadinajumu par So
problému. Zalu parakstitajiem, izrakstot recepti, ir janoskaidro paredzéta zalu forma, savukart
farmaceitiem ir janodroSina pareizas zalu formas izsniegSana.

Informacija pacientiem
e Noxafil ir zales, ko lieto séniSu izraisitu smagu infekciju arstésana, kad citas zales nevar lietot vai
tas nav efektivas. Tas satur aktivo vielu posakonazolu.

o Zales iekskigai lietoSanai var bit gan tableSu, gan ari skidra veida, tomér nepiecieSama deva,
lietojot tabletes (cik daudz un cik biezi) atSkiras no devas, lietojot zales Skidra veida.

e Parasta tablesu deva ir tris tabletes (300 mg) divreiz diena pirmaja diena, péc tam pa 300 mg
tabletei vienreiz diena. Skidro zaju devas (200 mg — vienu 5 ml karoti) ienem tris vai etras reizes
diena.

e Ir bijusi gadijumi, kad pacientiem tika izsniegta nepareiza zalu forma, un tad&jadi tika ienemta
nepareiza zalu deva, kas izraisija nevélamas blakusparadibas vai neefektivu zalu lietosanu.
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e Pacienti nedrikst parmainus lietot Noxafil tabletes un Noxafil suspensiju iekskigai lietoSanai,
ieprieks nekonsult&joties ar savu arstu vai farmaceitu, jo tas var samazinat zalu efektivitati vai
paaugstinat blakusparadibu risku.

e Pacientiem, kuriem rodas jebkadas bazas par zalu lietoSanu, jakonsultéjas ar farmaceitu vai zaju
izrakstitaju.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Noxafil tabletes un suspensija iekskigai lietoSanai nav savstarpéji aizvietojamas, jo Sim abam zalu
formam ir atSkirigs devas ienemsanas biezums, ienemsana kopa ar partiku un sasniegta zalu
koncentracija plazma. Iekskigi lietojamo tablesu ieteicama deva ir 300 mg vienreiz diena (péc
piesatinosas 300 mg devas divreiz diena zalu lietoSanas 1. diena) un 200 mg iekskigi lietojama
suspensija 3-4 reizes diena (600 lidz 800 mg diena).

e Ir zinots par zalu lietoSanas klidam, kas izraisa zalu pardozésanu vai nepietiekamas devas
ienemsanu un ar konsekventu devu saistitu toksicitati vai efektivitates trakumu.

e Ir svarigi, lai recepte butu noradita zalu forma, ka ar1 attieciga deva, un farmaceitiem ir jaizsniedz
pareiza iekskigi lietojamo zalu forma.

e Tiek atjauninats Noxafil zalu apraksts un pacientu lietosanas instrukcija, lai pastiprinatu
bridinajumus par abu zalu formu atSkiribam, un tiks veikti labojumi uz zalu aréjas karbinas, lai
stkak noskirtu abas zalu formas un ieklautu bridinajuma pazinojumu, ka tas nevar vienkarsa veida
aizstat, nepielagojot devu.

Papildu informacija par zalem

Noxafil ir pretsénisu zales, kas satur aktivo vielu posakonazolu — triazolu grupas pretsénisu Ilidzekli.
Tas ir pieejamas ka skidums infliziju pagatavosanai (ievadiSanai pa pilienam) véna, ka ari iekskigi
lietojamu tablesu un suspensijas veida. Tas lieto, kad citas zales neiedarbojas vai nevar lietot, lai
arstétu pieaugusos ar nopietnam sénisu izraisitam infekcijam — invazivu aspergillozi, fuzariozi,
hromoblastomikozi, micetomu vai kokcidiomikozi. Tapat tas lieto pacientiem ar novajinatu imdno
sisteému (pieméram, pacientiem ar transplantatu), lai arstétu piena séniti (Candida sénites izraisita
infekcija riklé vai mutes dobuma) vai invazivu sénisu infekciju novérsanai.

Vairak informacijas par Noxafil var atrast Agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find_medicine.

Vairak par proceduru

So parskatu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) saistiba ar procediru, ko sauc par
,11 tipa izmainam”. CHMP atzinums tiks nositits Eiropas Komisijai juridiski saistoSa Iémuma
pienemsanai, kas piemérojams visas ES dalibvalstis.
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