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L-EMA twissi li Noxafil pilloli u sospensjoni orali ghandhom
dozi differenti u mhumiex interskambjabbli
Il-preskrizzjonijiet jenhtieg li jindikaw liema forma tad-doza hija intenzjonata

L-informazzjoni tal-prodott ghal Noxafil (posaconazole) ghandha tigi aggornata biex issahhah it-
twissijiet li z-zewg forom tad-dozi moghtija mill-halg ma jistghux sempli¢iment jigu skambjati fl-istess
doza. Noxafil, medicina ghal infezzjonijiet fungali serji, huwa disponibbli mill-halg bhala pilloli (100 mg)
u sospensjoni orali (40 mg/ml), izda d-dozi rakkomandati ghaz-zewg forom huma differenti.

Xi pazjenti rcevew b’'mod zbaljat soluzzjoni orali minflok pilloli, u dan wassal ghal sottodozagg u ghal
nuggas potenzjali fl-effett. Bl-istess mod, hemm rapporti ta’ pazjenti li nghataw pilloli minflok
soluzzjoni orali, u dan wassal ghal dozi e¢cessivi u ghal effetti sekondarji.

L-informazzjoni tal-prodott ghandha ghaldaqgstant tigi aggornata biex issahhah it-twissijiet ezistenti li
z-zewg forom ma jistghux sempli¢ciment jigu skambjati, u li I-ippakkjar ser jinbidel ukoll biex issir
distinzjoni iktar ¢ara bejn iz-zewg forom u biex ikollhom fughom dikjarazzjoni ta’ twissija li ma
jenhtiegx li jigu skambjati ma' xulxin minghajr ma d-doza tkun aggustata.

Il-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha ser jircievu wkoll ittra fil-gimghat li gejjin li tfakkarhom
bil-problema. Dawk li jaghtu I-prodott b'ricetta huma avzati biex jaghmluha ¢ara ghal liema forma
geghdin jirreferu meta jiktbu r-ricetta, u l-ispizjara jenhtieg li jizguraw li tinghata I-forma I-korretta.

Informazzjoni ghall-pazjenti

¢ Noxafil huwa medicina uzata biex tikkura infezzjonijiet serji kkawzati minn fungi, meta medicini
ohrajn ma jistghux jintuzaw jew mhumiex effettivi. Fih is-sustanza attiva posaconazole.

¢ Meta I-medicina tinghata mill-halq, tista’ tinghata kemm bhala pilloli kif ukoll bhala likwidu, izda d-
doza mehtiega meta jintuzaw il-pilloli (kemm bhala kwantita u kemme-il darba) hija differenti minn
dik mehtiega meta jintuza I-likwidu.

e Id-doza tas-soltu tal-pilloli hija tliet pilloli (300 mg) darbtejn kuljum fl-ewwel jum, imbaghad 300
mg darba kuljum. Id-dozi tal-likwidu (200 mg, mgharfa wahda ta’ 5 ml) jittiehdu tliet jew erba’
darbiet kuljum.

e Kien hemm kazijiet fejn il-pazjenti kienu pprovduti bil-forma hazina tal-medicina, u allura hadu d-
doza I-hazina, u dan irrizulta jew f'effetti sekondarji jew biex il-medicina ma kinitx effettiva.
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e ll-pazjenti ma jenhtiegx li jaqilbu bejn li jiehdu pilloli ta” Noxafil u sospensjoni orali ta” Noxafil
minghajr ma jkellmu lit-tabib jew spizjar taghhom I-ewwel peress li dan jista’ jwassal f'effikacja
mnagqgsa jew f'riskju mizjud ta’ effetti sekondarji.

e ll-pazjenti li ghandhom kwalunkwe thassib dwar il-medicini taghhom jenhtieg li jkellmu lill-ispizjar
taghhom jew lil min johrog ir-ricetta.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e Il-pilloli u s-sospensjoni orali ta’ Noxafil mhumiex interskambjabbli minhabba d-differenzi bejn iz-
zewg formulazzjonijiet fil-frekwenza tad-dozagg, it-tehid mal-ikel u I-konc¢entrazzjoni tal-medicina
fil-plazma miksuba. Id-dozagg orali rakkomandat huwa ta’ 300 mg darba kuljum bil-pilloli (wara
doza tal-bidu ta’ 300 mg darbtejn kuljum fil-jum 1) u ta' 200 mg tlieta sa erba’ darbiet kuljum
(600 ghal 800 mg kuljum) bis-sospensjoni orali.

e Zbalji fil-medikazzjoni gew irrapportati wara qlib zbaljat, |li wassal f'doza eccessiva jew
f'sottodozagg u tossicita konsegwenti relatata mad-doza jew nuqqgas ta’ effikacja.

e Huwa importanti li I-forma tad-dozagdg kif ukoll id-doza rilevanti jigu specifikati fil-preskrizzjoni, u li
I-ispizjara jizguraw li tinghata |-forma korretta tad-dozagg orali.

e L-SmPC u I-fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent ghal Noxafil geghdin jigu aggornati biex jissahhu t-
twissijiet dwar id-differenzi bejn iz-zewg formulazzjonijiet, u I-kartuniet ta’ fug barra ser jigu
riveduti biex aktar jiddifferenzjaw it-tnejn u biex jinkludu dikjarazzjoni ta’ twissija li ma jistghux
jigu sempli¢ciment sostitwiti minghajr ma tigi aggustata d-doza.

Aktar dwar il-medic¢ina

Noxafil huwa medicina antifungali li fiha s-sustanza attiva posaconazole, membru tal-grupp ta’
antifungali triazole. Jigi bhala soluzzjoni ghall-infuzjoni (drip) fil-vina, izda wkoll bhala pilloli u
sospensjoni orali sabiex jittiehdu mill-halg. Jintuza meta medicini ohrajn ma jahdmux jew ma jistghux
jinghataw, biex jikkuraw adulti bl-infezzjonijiet fungali serji aspergillozi invaziva, fuzarjozi,
kromoblastomijakosi, maj¢etoma, jew koccidijoidomikozi. Jintuza wkoll f'pazjenti b’sistemi immunitarji
mdghajfa (bhal pazjenti tat-trapjanti) biex jittratta thrush (infezzjoni fungali tal-grizmejn jew tal-halq
minhabba Candida) jew biex jipprevjeni infezzjonijiet fungali invazivi.

Aktar informazzjoni dwar Noxafil tista’ tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find_medicine.

Aktar dwar il-procedura

Dan ir-riezami tmexxa mill-Kumitat tal-EMA ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
fil-kuntest ta’ procedura maghrufa bhala ‘varjazzjoni tat-tip II'. Issa, I-opinjoni tal-CHMP ser tintbaghat
lill-kummissjoni Ewropea ghal decizjoni legalment vinkolanti applikabli fl-Istati Membri kollha tal-UE.

Ikkuntattja lill-uffi¢jal tal-istampa taghna

Monika Benstetter
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