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Agentura EMA upozornuje, ze tablety a peroralna
suspenzia lieku Noxafil maju odlisSné davkovanie a nie su
zamenitelné

Na lekarskom predpise ma byt uvedené, o aku liekovla formu ma ist.

Informacie o lieku pre liek Noxafil (posakonazol) sa maju aktualizovat tak, aby boli zdéraznené
upozornenia, ze tieto dve Ustne podavané liekové formy sa nemdzu zamienat v rovnakej davke.
Noxafil, liek na zavazné mykotické infekcie, je k dispozicii na Ustne uzivanie vo forme tabliet (100 mg)
a peroralnej suspenzie (40 mg/ml), ale odporucané davky pre tieto dve formy sa odlisuju.

Niektori pacienti mylne uzivali peroralny roztok namiesto tabliet, ¢o viedlo k nedostato¢nému
davkovaniu a k moznému nedostato¢nému ucinku. Boli tiez hldsené pripady, ked' boli pacientom dané
tablety namiesto peroralneho roztoku, ¢o viedlo k nadmernému davkovaniu a k vedlajsim Ucinkom.

Preto sa maju informacie o lieku aktualizovat tak, aby boli zdéraznené existujlce upozornenia, zZe tieto
dve formy sa nemdzu zamiefat, a ma sa tiez zmenit obal, aby sa tieto dve formy lahsie rozlisili, pri¢om
maju obsahovat upozornenie, ze sa nemaju navzajom nahradzat bez Gpravy davky.

Zdravotnicki pracovnici okrem toho dostand v nasledujucich tyzdnoch list s upozornenim na tento
problém. Predpisujlicim lekdrom sa odporica, aby jasne uviedli, ktord forma lieku méa byt vydana, ked'
predpisuju liek, a lekarnici by sa mali uistit, Ze vydali spravnu formu lieku.

Informacie pre pacientov
¢ Noxafil je liek, ktory sa pouziva na lieCbu zavaznych infekcii zapric¢inenych plesfiami, ked sa
nemdzu pouzit iné lieky alebo nie st G&inné. Liek obsahuje G&innd latku posakonazol.

e Ked sa liek uziva Ustne, mdZe sa podavat bud ako tablety alebo tekutina, ale potrebnd davka pri
pouziti tabliet (kolko a ako c¢asto) sa odlisSuje od tekutej formy.

e Davka tabliet je zvycajne tri tablety (300 mg) dvakrat denne na prvy der a potom 300 mg
jedenkrat denne. Davky tekutiny (200 mg, jedna 5-ml lyZica) sa uzivaju trikrat alebo Styrikrat
denne.

e Vyskytli sa pripady, ked pacienti dostali nespravnu formu lieku, a tak uzili nespravnu davku, ¢o
viedlo bud’ k vedlajsim G¢inkom alebo k nelcinnosti lieku.
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e Pacienti nemaju prechadzat z tabliet lieku Noxafil na peroralnu suspenziu lieku Noxafil a naopak
bez toho, aby sa najprv poradili s lekdrom alebo lekarnikom, lebo to méze viest k znizenej
ucinnosti alebo k zvySenému riziku vedlajsich Gcinkov.

e Pacienti, ktori maju akékolvek obavy v suvislosti so svojim liekom, by sa mali porozpravat s
lekarnikom alebo s predpisujicim lekarom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Tablety a peroralna suspenzia lieku Noxafil nie si zamenitelné, kedZze medzi tymito dvomi formami
existuju rozdiely, pokial ide o frekvenciu davkovania, podavanie s jedlom a dosiahnutd plazmaticku
koncentraciu lieku. Odporucané peroralne davkovanie je 300 mg jedenkrat denne v pripade tabliet
(po Gvodnej davke 300 mg dvakrat denne na 1. den) a 200 mg trikrat az Styrikrat denne (600 az
800 mg denne) v pripade peroralnej suspenzie.

e Po nespravnej zamene tychto dvoch foriem boli hlasené chyby v medikacii, ¢o viedlo k
nadmernému alebo k nedostato¢nému davkovaniu a k naslednej toxicite v zavislosti od davky
alebo k nedostatoc¢nej ucinnosti.

e Je dblezité, aby bola na lekarskom predpise uvedena liekova forma, ako aj prislusna davka, a aby
sa lekarnici uistili, ze vydali spravnu peroralnu liekovua formu.

e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Noxafil a pisomna informécia pre pacientov sa aktualizuju
tak, aby boli zdéraznené upozornenia na rozdiely medzi tymito dvomi formami, a budu tiez
zmenené vonkajsie obaly, aby sa tieto dve formy lahsSie rozlisili, pricom bud( obsahovat
upozornenie, ze sa nemdzu zamienat bez Upravy davky.

Dalsie informéacie o lieku

Noxafil je antimykoticky liek obsahujuci U¢inna latku posakonazol zo skupiny triazolovych
antimykotickych liekov. Liek je dostupny vo forme infuzneho roztoku (kvapkania) do zily, ale aj vo
forme tabliet a peroralnej suspenzie na Ustne uZivanie. PouZiva sa v pripade, ked' iné lieky neucinkuju
alebo sa nemdzu podavat, na lie¢bu dospelych so zavaznymi mykotickymi infekciami, invazivnou
aspergilézou, fuzariézou, chromoblastomykézou, mycetdmom alebo kokcidioidomykézou. Liek sa
pouziva aj u pacientov s oslabenym imunitnym systémom (ako su pacienti s transplantatom) na liecbu
afty (mykotickej infekcie hrdla alebo Ust zapri¢inenej druhom Kandida) alebo na prevenciu invazivnych
mykotickych infekcii.

Dalsie informécie o lieku Noxafil sa nachadzajl na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find_medicine.

Dalsie informacie o postupe

Toto preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA v kontexte
postupu znameho ako zmena typu Il. Stanovisko vyboru CHMP bude zaslané Eurépskej komisii, ktora
vyda pravne zavazné rozhodnutie platné vo vietkych ¢lenskych Statoch EU.

Obratte sa na nasu tlaéov( tajomnicku

Monika Benstetter
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