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Posaconazole AHCL (posaconazol)
Um resumo sobre Posaconazole AHCL e porque esta autorizado na UE

O que é Posaconazole AHCL e para que é utilizado?

Posaconazol AHCL é um medicamento antifingico utilizado no tratamento de adultos com as seguintes
doencas flngicas, quando os tratamentos com outros medicamentos antifingicos (anfotericina B,
itraconazol ou fluconazol) ndo sdo tolerados ou falharam:

e aspergilose invasiva (infecdo fungica causada por Aspergillus),
o fusariose (infecdo fungica causada por Fusarium),

e cromoblastomicose e micetoma (infegdes flngicas de longa duracdo da pele ou do tecido
imediatamente abaixo da pele, geralmente causadas por esporos flngicos que infetam feridas
provocadas por espinhos ou lascas),

e coccidioidomicose (infegdo flingica dos pulmd&es causada pela inalagdo de esporos).

Posaconazole AHCL é também utilizado como tratamento de primeira linha para «sapinhos», uma
infecdo flngica da boca e da garganta causada por Candida. E utilizado em doentes com infecdo grave
ou em doentes com sistemas imunitarios enfraquecidos, quando os medicamentos aplicados
localmente (diretamente nos sapinhos) sdao pouco suscetiveis de funcionar.

Posaconazole AHCL é também utilizado para prevenir infecGes fungicas invasivas em doentes cujo
sistema imunitario esta enfraquecido devido a tratamentos para o cancro do sangue ou da medula
0ssea ou a medicamentos utilizados no transplante de células estaminais hematopoiéticas (um
procedimento em que a medula dssea do doente é substituida por células estaminais de um dador para
formar nova medula éssea).

Posaconazole AHCL contém a substancia ativa posaconazol ¢ um medicamento genérico, o que
significa que contém a mesma substancia ativa e funciona da mesma forma que um medicamento de
referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado Noxafil. Para mais informacdes sobre
medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.
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Como se utiliza Posaconazole AHCL?

Posaconazole AHCL sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por
um meédico com experiéncia na gestdo de infegdes fungicas ou no tratamento de doentes com elevado
risco de infe¢Oes fungicas invasivas.

Posaconazole AHCL esta disponivel na forma de suspensao oral (40 mg/ml) e é tomado com uma
refeicdo ou um suplemento nutricional.

Para o tratamento das infecGes fungicas, com excecao dos sapinhos, Posaconazole AHCL é tomado a
uma dose de 400 mg (10 ml) duas vezes por dia ou de 200 mg (5 ml), quatro vezes por dia, em
doentes que ndo estejam a ingerir alimentos. A duracao do tratamento depende da gravidade da
doenca e da resposta do doente. Para os sapinhos, Posaconazole AHCL é tomado a uma dose de

200 mg (5 ml) no primeiro dia, seguida de 100 mg (2,5 ml), uma vez por dia, nos 13 dias seguintes.
Para a prevencdo de infegGes fungicas invasivas, Posaconazole AHCL é tomado a uma dose de 200 mg
(5 ml), trés vezes por dia. A duragdo do tratamento depende do estado do doente.

Para mais informagoes sobre a utilizacdo de Posaconazole AHCL, consulte o Folheto Informativo ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Posaconazole AHCL?

A substancia ativa de Posaconazole AHCL, o posaconazol, € um medicamento antifingico que pertence
ao grupo dos triazodis. Atua impedindo a formacdo de ergosterol, que é uma parte importante das
paredes das células fungicas. Sem ergosterol, o fungo morre ou deixa de conseguir propagar-se. A
lista dos fungos contra os quais o posaconazol é ativo pode ser encontrada no resumo das
caracteristicas do medicamento.

Como foi estudado Posaconazole AHCL?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa nas utilizagdes aprovadas foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Noxafil, e ndo necessitam ser repetidos para
Posaconazole AHCL.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa apresentou estudos sobre a qualidade de
Posaconazole AHCL. A empresa também realizou um estudo que demonstrou que é bioequivalente ao
medicamento de referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos
niveis da substancia ativa no organismo e por isso se espera que tenham o mesmo efeito.

Quais os beneficios e riscos de Posaconazole AHCL?

Uma vez que Posaconazole AHCL é um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Porque esta Posaconazole AHCL autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE,
Posaconazole AHCL demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente a Noxafil. Por
conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de Noxafil, o beneficio de Posaconazole AHCL é
superior ao risco identificado e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Posaconazole AHCL?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Posaconazole AHCL.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Posaconazole AHCL sao
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Posaconazole AHCL sdo
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Posaconazole AHCL

Mais informacgGes sobre Posaconazole AHCL podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/posaconazole-ahcl.

Informacgdo sobre o medicamento de referéncia pode também ser encontrada no sitio Internet da
Agéncia.
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