EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

24 iunie 2016
EMA/425762/2016

EMA avertizeaza ca suspensia orala si comprimatele de
Noxafil contin doze diferite si nu sunt interschimbabile
Prescriptiile medicale trebuie sa indice ce forma farmaceutica este indicata

Informatiile referitoare la produs pentru Noxafil (posaconazol) urmeaza sa fie actualizate pentru a se
intari atentionarile privind faptul ca cele doua forme farmaceutice administrate pe cale orala nu pot fi
pur si simplu schimbate intre ele la aceeasi doza. Noxafil, un medicament pentru infectii fungice grave,
este disponibil pentru administrare orald sub forma de comprimate (100 mg) si suspensie orald

(40 mg/ml), dar dozele recomandate pentru cele doua forme sunt diferite.

Unii pacienti au primit in mod eronat solutie orala in loc de comprimate, ceea ce a condus la subdozare
si la o posibild lipsd a efectului. in mod asemanator, exista raportdri privind pacienti carora li s-au
administrat comprimate in locul solutiei orale, ceea ce a condus la supradozaj si reactii adverse.

Prin urmare, informatiile referitoare la produs trebuie sa fie actualizate, pentru a intari atentionarile
existente cu privire la faptul ca cele doua forme nu pot fi pur si simplu schimbate intre ele, iar
ambalajul va fi la rdndul sau modificat pentru a distinge intre cele doua forme cu mai multa claritate si
pentru a include o fraza de atentionare privind faptul ca acestea nu trebuie inlocuite una cu cealalta
fara ajustarea dozei.

De asemenea, profesionistii in domeniul sanatatii vor primi in urmatoarele saptamani o scrisoare prin
care li se va reaminti aceasta problema. Medicilor care prescriu acest medicament li se recomanda sa
specifice clar ce forma este indicata atunci cand scriu o prescriptie, iar farmacistii trebuie sa se asigure
ca elibereaza forma corecta.

Informatii pentru pacienti

e Noxafil este un medicament utilizat pentru tratarea infectiilor grave cauzate de ciuperci, atunci
cand nu pot fi utilizate sau nu sunt eficace alte medicamente. Medicamentul contine substanta
activa posaconazol.

e Atunci cand se administreaza pe cale orala, medicamentul poate fi administrat ca lichid sau
comprimate, dar doza necesara cand se utilizeaza comprimate (cat de mult si cat de des) este
diferitd de cea necesara atunci cand se utilizeaza forma lichida.

e Doza obisnuitd pentru comprimate este de trei comprimate (300 mg) de doua ori pe zi in prima zi,
iar apoi 300 mg o data pe zi. Dozele de lichid (200 mg, o linguritd de 5 ml) se iau de trei sau patru
ori pe zi.
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e Au existat cazuri in care pacientilor li s-a furnizat forma gresita a medicamentului si astfel au luat o
doza necorespunzatoare, ceea ce a dus fie la reactii adverse, fie la lipsa eficacitatii
medicamentului.

¢ Nu este permis ca pacientii sa inlocuiasca comprimatele de Noxafil cu suspensia orala de Noxafil
sau invers fara a discuta inainte cu medicul sau cu farmacistul, intrucat aceasta poate avea drept
rezultat o scadere a eficacitatii sau o crestere a riscului de reactii adverse.

e Pacientii care au orice motive de ingrijorare cu privire la medicament trebuie sa se adreseze
farmacistului sau medicului care |-a prescris.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Noxafil comprimate si suspensie orala nu sunt interschimbabile, din cauza diferentelor intre cele
doua formulari in ceea ce priveste frecventa de administrare a dozei, administrarea impreuna cu
alimente si concentratia plasmatica atinsa de medicament. Doza orala recomandata este de
300 mg o data pe zi pentru comprimate (dupa o doza de incarcare de 300 mg de doua ori pe zi in
ziua 1) si de 200 mg de trei sau de patru ori pe zi (600-800 mg zilnic) pentru suspensia orala.

e Au fost raportate erori de medicatie ca urmare a inlocuirii eronate, ceea ce a dus la supradozaj sau
subdozare si a determinat toxicitate asociata dozei sau lipsa de eficacitate.

e Este important ca in prescriptie sa fie mentionata atat forma farmaceutica, cat si doza relevanta,
iar farmacistii sa se asigure ca elibereaza forma farmaceutica orald corecta.

e RCP-ul si prospectul cu informatii pentru pacienti cu privire la Noxafil sunt in curs de actualizare, in
scopul intaririi atentionarilor cu privire la diferentele dintre cele doua formulari, iar cutiile vor fi
modificate pentru a reliefa mai clar diferentele intre cele doud forme si pentru a include o fraza de
atentionare privind faptul ca acestea nu pot fi schimbate intre ele fara ajustarea dozei.

Informatii suplimentare despre medicament

Noxafil este un medicament antifungic care contine substanta activa posaconazol, componenta a
grupului de antifungice triazolice. Medicamentul este disponibil sub forma de solutie perfuzabila
(picurare in vena), dar si sub forma de comprimate si suspensie oralda pentru administrare pe cale
orald. Acesta se utilizeaza atunci cand alte medicamente nu actioneaza sau nu pot fi administrate,
pentru tratarea adultilor cu infectii fungice grave, cum sunt aspergiloza invaziva, fuzarioza,
cromoblastomicoza, micetomul sau coccidioidomicoza. Medicamentul se utilizeaza si la pacientii cu
sistem imunitar slabit (cum ar fi pacientii cu transplant), pentru tratarea candidozei orofaringiene
(infectie fungica a gatului si gurii cauzate de Candida) sau pentru prevenirea infectiilor fungice
invazive.

Mai multe informatii despre Noxafil sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find_medicine.

Informatii suplimentare despre procedura

Aceasta evaluare a fost realizata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA, in
contextul unei proceduri cunoscute sub denumirea de ,modificare de tip 11”. n prezent, avizul CHMP va
fi transmis Comisiei Europene pentru emiterea unei decizii obligatorii din punct de vedere juridic,
aplicabila in toate statele membre ale UE.

EMA avertizeaza cad suspensia orald si comprimatele de Noxafil contin doze diferite si
nu sunt interschimbabile
EMA/425762/2016 Pagina 2/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000610/human_med_000937.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Contactati responsabilul pentru relatiile cu presa:
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