COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presd al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la atentionarea cu privire la diferenta de doza intre forma farmaceutica
de comprimate si suspensie orala a medicamentului Noxafil (posaconazol), cele
doua forme farmaceutice neputandu-se substitui intre ele

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului, in limba
engleza, poate fi accesat pe website-ul EMA

EMA 24 junie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la atentionarea cu privire la diferenta de doza intre forma
farmaceutica de comprimate si suspensie orala a medicamentului Noxafil,
cele doui forme farmaceutice neputandu-se substitui intre ele

In prescriptiile medicale trebuie si fie mentionati forma farmaceutica
recomandata

Informatiile despre medicamentul Noxafil (posaconazol) urmeaza sa fie
actualizate in vederea intaririi atentionarii referitoare la faptul ca cele doua
forme farmaceutice administrate pe cale orala nu se pot substitui pur si simplu
intre ele la aceeasi doza. Medicamentul Noxafil este indicat in tratamentul
infectiilor fungice grave si este disponibil pentru administrare pe cale orala sub
forma de comprimate (100 mg) si suspensie orala (40 mg/ml), dozele
recomandate pentru cele doud forme fiind insa diferite.

Unora dintre pacienti li s-a administrat eronat solutie orala in loc de
comprimate, ducand in consecintd la subdozare si posibilda lipsa a efectului
terapeutic. Tn mod similar, au fost situatii in care de pacientilor li s-au
administrat comprimate in loc de solutie orala, cu consecinta supradozarii si
aparitiei de reactii adverse.

Din aceasta cauza, informatiile despre medicament urmeaza sa fie actualizate
pentru a intdriri atentiondrile existente referitoare la faptul ca formele
farmaceutice respective nu se pot substitui pur si simplu intre ele, ambalajul
urmeaza sa fie modificat si acesta in vederea unei distinctii mai clare intre cele
doua forme; totodatd, se va introduce 0 atentionare referitoare la faptul ca
formele farmaceutice respective nu trebuie substituite decat cu conditia ajustarii
dozei.
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Tn plus, profesionistilor din domeniul sanitatii li se va transmite in urmitoarea
perioada si o comunicare prin care sa li se reaminteasca problema identificata.
Medicilor li se recomanda sa prescrie clar forma farmaceutica de medicament
recomandatd, farmacistii trebuie sa asigure eliberarea corecta a formei
farmaceutice specificate.

Informatii pentru pacienti

Medicamentul Noxafil este indicat pentru utilizarea in tratamentul
infectiilor grave cauzate de fungi (ciuperci), in situatiile in care alte
medicamente fie nu se pot utiliza, fie sunt ineficace. Acest medicament
contine posaconazol ca substanta activa.

In cazul administririi pe cale orald, medicamentul poate fi administrat fie

sub forma de comprimate, fie suspensie orald, doza necesara in cazul
utilizarii de comprimate (doza si frecventa administrarii) difera insa fata
de suspensie.

Doza recomandata in cazul comprimatelor este: doza de incarcare de
300 mg (tre1 comprimate de 100 mg) de doud ori pe zi in prima zi, dupa
care 300 mg (trei comprimate de 100 mg) o data pe zi.

Doza recomandata Tn cazul suspensiei este de 200 mg (o lingurita de 5
ml) administrata de trei sau patru ori pe zi.

Au existat cazuri in care pacientilor li s-a eliberat forma farmaceutica
incorecta de medicament, acestia administrandu-si o doza gresita, care a
determinat aparitia de reactii adverse sau lipsa de eficacitate a
medicamentului,

Pacientii nu trebuie sa-si administreze alternativ cele doua forme
farmaceutice ale medicamentului Noxafil (comprimate si suspensie orala)
fara a discuta cu medicul sau cu farmacistul, deoarece astfel poate aparea
scaderea eficacitatii medicamentului sau risc crescut de aparitie a
reactiilor adverse.

Pacientilor care doresc informatii suplimentare li se recomanda sa discute
cu farmacistul sau medicul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Formele farmaceutice comprimate si suspensie orala ale medicamentului
Noxafil nu se pot substitui din cauza diferentelor de doza ale fiecarei
forme farmaceutice, diferentelor in administrarea impreuna cu alimente si
concentratia plasmatica obtinuta. Doza orald recomandata este de 300 mg
o data pe zi la comprimate (ulterior unei doze de incarcare de 300 mg de
doua ori pe zi in prima zi) si 200 mg de trei sau patru ori pe zi (600 pana
la 800 mg pe zi) in cazul administrarii de suspensie orala.
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« Tn urma substitutiei au fost raportate erori de medicatie, avand drept
urmare supra- sau sub-dozare si la aparitia in consecinta a toxicitatii sau a
lipsei de eficacitate.

» Este important ca in prescriptia medicald sa se precizeze forma
farmaceuticad si doza corespunzatoare, precum si ca farmacistii sda Se
asigure de eliberarea formei farmaceutice corecte.

» Rezumatul Caracteristicilor Produsului si Prospectul medicamentului
Noxafil se afla in curs de actualizare, in vederea intaririi atentionarii
referitoare la diferentele dintre cele douda forme farmaceutice; totodata,
ambalajul secundar va fi modificat astfel incat sa diferentieze mai clar
cele doua forme farmaceutice si sa includa o atentionare referitoare la
faptul ca formele farmaceutice respective nu trebuie substituite decat cu
conditia ajustarii dozei.

Informatii suplimentare despre medicament

Noxafil este un medicament antifungic care contine substanta activa
posaconazol, din clasa derivatilor de triazol. Medicamentul este disponibil sub
forma de solutie perfuzabila, dar si sub forma de comprimate si suspensie orala,
destinate administrarii pe cale orala. Medicamentul se utilizeaza in situatiile n
care alte medicamente fie nu se pot utiliza, fie sunt ineficace. Acesta este indicat
pentru tratarea adultilor cu infectii fungice invazive grave precum aspergiloza,
fusarioza, cromoblastomicoza, micetom, sau Coccidioidomicoza; totodata, este
indicat si in cazul pacientilor Cu imunitate scazutd (precum pacientii cu
transplant), pentru tratarea candidozei orofaringiene (infectii fungice provocate
de infectia cu Candida) sau prevenirea infectiilor fungice invazive.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea este realizata de Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP), in contextul unei
proceduri cunoscute sub denumirea de ,variatie de tip II”. Opinia CHMP
urmeaza sa fie transmisa Comisiei Europene, care va emite o decizie finala cu
caracter juridic obligatoriu aplicabila in toate statele membre ale UE.
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