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CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

6. Cervna 2016

Posaconazolum, pripravek Noxafil ve formé tablet a ve formé peroralni suspenze nejsou volné
zaménitelné

Vazeny zdravotnicky pracovniku,

spole¢nost Merck Sharp & Dohme (MSD) Vam za souhlasu Evropské lékové agentury (EMA)
a Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) ptinasi nasledujici informace:

Souhrn

e Tablety a peroralni suspenze posakonazolu nejsou volné zaménitelné z divodu
rozdilné farmakokinetiky obou forem a ovlivnéni potravou (viz. SPC).

e Nahrazeni perordlni suspenze tabletami nebo naopak mulze vést k nechténému
predavkovani nebo poddavkovani a riziku zavaZnych nezadoucich G¢inkd nebo
nedostate¢né ucinnosti.

e Predepisujici lékafi musi na kazdém receptu specifikovat lékovou formu a piesné
davkovani posakonazolu a l€kéarnici musi zajistit, Ze pacientovi bude vydana spravna
peroralni 1ékova forma.

e Davkovaci schéma je viazano na konkrétni indikaci a je jiné pro tablety nez pro
suspenzi! Proto v pfipadé odiivodnéné potieby nahradit jednu lékovou formu druhou,
je nutné konzultovat s 1ékafem, ktery vi, v jaké indikaci 1€k predepsal.

Davody bezpecnostni obavy
Posakonazol je Sirokospektré triazolové antimykotikum k 1é¢bé mykotickych infekci a k profylaxi
invazivnich mykotickych infekci.

Ptipravek Noxafil je pro peroralni podani k dispozici ve formé peroralni suspenze (40 mg/ml) a tablet
(100 mg).
Obvyklé peroralni davkovani posakonazolu:
e tablety: 3 tablety (300 mg) dvakrat denn¢ béhem prvniho dne uzivani a poté 300 mg jednou
denné;
e peroralni suspenze: davkovani se stanovuje podle indikace a to od 100 mg do 800 mg za den.

Byly hlaseny chyby v medikaci souvisejici se zaménami tablet a peroralni suspenze pfipravku Noxafil.
Neumyslna zména z peroralni suspenze na tablety vedla k pfipadiim toxicity souvisejici s davkou,
zatimco piechod z tablet na peroralni suspenzi vedl k poddavkovani a nedostatecné ¢innosti. Souhrn
idaju o ptipravku a pfibalova informace k pfipravku s obsahem posakonazolu jsou nyni aktualizovany
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tak, aby bylo jasné, Ze peroralni suspenzi nelze ptimo nahradit tabletami a naopak. Papirové krabicky
peroralnich forem v EU jsou nyni revidovany tak, aby lékové formy tablet a peroralni suspenze byly
odli8$né&jsi a budou zahrnovat upozornéni na nezaménitelnost téchto dvou lékovych forem.

Vyzvy k hlaseni
Poskytovatelé zdravotni péde a pacienti se vyzyvaji, aby hlasili nezaddouci piihody u pacientt
uzivajicich ptipravek NOXAFIL.

Jakékoli podezreni na zdvazny nebo neodekavany nezadouci Gi¢inek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi léenych osob je tfeba hlasit Statnimu stavu pro kontrolu 1é¢iv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci ti§téného nebo elektronického formulate dostupného na webovych
strankach SUKL, vSe potebné pro hlaseni najdete na: htip.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tento dopis neni zamyslen jako uplny popis pfinosi a rizik souvisejicich s uzivanim ptipravku
NOXAFIL. Uplné informace o piedepisovani jsou uvedeny v souhrnu udaji o pfipravku.

Kontaktni udaje spolecnosti

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Hadovka Office Park

Evropska 2588/33a

160 00 Praha 6

Tel.: +420233 010 111

Webové stranky: www.msd.cz
email: dpoc_czechslovak@merck.com

S pozdravem

Medical Director

Merck Sharp & Dohme s.r.o
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