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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NOXAFIL®
posaconazol

APRESENTACOES

NOXAFIL®

Suspensdo oral de

- 40 mg/mL em embalagem com 1 frasco com 105 mL.

Cada frasco vem acompanhado de uma colher dosadora que permite fazer dosagens de 2,5 ¢ 5 mL da
suspensao oral. Agite antes de usar.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 13 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

NOXAFIL® 40 mg/mL:

Cada mL da suspensdo oral contém 40 mg de posaconazol.

Excipientes: polissorbato 80, simeticona, benzoato de sodio, citrato de sédio di-hidratado, acido citrico
monoidratado, glicerol, xantina, glicose liquida, diéxido de titanio, agua purificada e flavorizante artificial
sabor cereja.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia com cuidado a bula antes de comegcar a tomar este medicamento.
e  Guarde esta bula pois vocé podera precisar 1é-la novamente.
e Se tiver dividas adicionais, pergunte ao seu médico ou ao farmacéutico.
e Este medicamento foi prescrito para vocé. Nao o recomende a outras pessoas. Ele pode fazer mal
a elas, mesmo que os sintomas que elas apresentem sejam aparentemente semelhantes aos seus.
e Caso quaisquer dos efeitos colaterais se tornem sérios ou vocé observe um efeito colateral que
ndo consta na bula, recomenda-se contatar o seu médico ou o farmacéutico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NOXAFIL® pode ser usado para prevenir infecgdes flingicas em pacientes nos quais o sistema imune

possa estar debilitado por outros medicamentos ou doengas.

NOXAFIL® pode ser utilizado para tratar os seguintes tipos de infecgdes fingicas em adultos e pacientes

pediatricos com 13 anos de idade ou mais:

- Infecgdes causadas por fungos do género Aspergillus, que causam uma doenca conhecida como
aspergilose invasiva, e que ndo tenham apresentado melhora durante o tratamento com os
medicamentos antifiingicos anfotericina B ou itraconazol ou voriconazol, ou quando os pacientes
apresentaram intolerancia a esses medicamentos;

- Infecgdes causadas por fungos do género Fusarium, que causam a doenca conhecida como fusariose,
e que ndo tenham apresentado melhora durante o tratamento com anfotericina B, ou quando tiver sido
necessaria a interrup¢do do tratamento com esse medicamento;

- Infecgdes por fungos que causam condigdes conhecidas como zigomicose, criptococose,
cromoblastomicose ¢ micetoma que nao tenham apresentado melhora durante outros tratamentos, ou
quando o paciente apresenta intolerancia a outra terapia;

- Infecgdes causadas por fungos que causam uma doenga conhecida como coccidioidomicose;

- Infecgdes na area bucal ou na garganta causadas por fungos que causam uma doenga conhecida como
candidiase que ndo tenham apresentado melhora durante o tratamento com itraconazol ou fluconazol.

NOXAFIL® também ¢ indicado para a profilaxia de infecgdes flingicas invasivas, incluindo leveduras e
fungos filamentosos, em pacientes com 13 anos de idade ou mais com alto risco de desenvolvimento




dessas infecgdes, como pacientes com diminuicdo dos globulos brancos no sangue por periodos
prolongados ou que receberam transplante de células-tronco hematopoiéticas (de medula).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NOXAFIL® pertence a um grupo de medicamentos chamados agentes antifungicos triazolicos, que sdo
usados para prevenir e tratar uma grande variedade de infecgdes fingicas. NOXAFIL® age destruindo ou
interrompendo o crescimento de alguns tipos de fungos que podem causar infecgdes em humanos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoa:

— alérgica (hipersensivel) ao posaconazol ou a qualquer um dos outros componentes de
NOXAFIL®;

- que estiver tomando medicamentos que contenham alcaloides do ergot (usados para tratar
enxaqueca). O posaconazol pode aumentar o nivel desses medicamentos no sangue, podendo
levar a reducdes consideraveis do fluxo sanguineo para algumas partes do corpo e
comprometer os tecidos;

— que estiver tomando qualquer um dos medicamentos listados abaixo, pois 0 uso concomitante
do posaconazol pode aumentar os niveis destes no sangue, podendo levar a distiirbios no ritmo
cardiaco:

- terfenadina (usada para tratar alergias)

— astemizol (usado para tratar alergias)

- cisaprida (usada para tratar problemas estomacais)

- pimozida (usada para tratar sintomas do transtorno de Tourette)
— quinidina (usada para tratar arritmias cardiacas)

— que estiver em uso de sinvastatina, lovastatina, atorvastatina ou alguns dos medicamentos
semelhantes (chamados inibidores da HMG-CoA redutase ou estatinas), usados para tratar
niveis elevados de colesterol no sangue.

Favor consultar a secido “Ingestao com outros medicamentos” para obter informacdes sobre outros

medicamentos que possam interagir com NOXAFIL®.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias
Tome cuidado especial com NOXAFIL®:
Pega orientagdes ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. Além dos
medicamentos mencionados anteriormente, que nao devem ser tomados conjuntamente com o
posaconazol devido ao risco de alteragdes do ritmo cardiaco, ha outros medicamentos que podem
aumentar o risco desse tipo de alteragdo quando tomados com o posaconazol. Sempre relate ao seu
médico todos os medicamentos que vocé estiver tomando (com ou sem prescri¢ao).
Relate ao seu médico:
- Se ja teve reacdo alérgica a outros medicamentos da familia dos azdis ou triazdis como cetoconazol,
fluconazol, itraconazol e voriconazol;
Este produto contém benzoato de sédio que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.
Atencio: contém o corante diéxido de titAnio.
- Setem ou ja teve problemas de figado (hepaticos). Nesses casos talvez seja necessaria a realizagdo de
exames de sangue especificos enquanto estiver usando NOXAFIL®;
- Se tem problemas nos rins (renais) e/ou esta tomando medicamentos que afetam os rins;
- Se apresentar diarreia ou vOmito grave, ja que essas condi¢cdes podem limitar a eficacia de
NOXAFIL®;
- Se vocé ja foi diagnosticado com qualquer um dos seguintes problemas de saude:
— Tragado anormal do ritmo do coragdo em exames (eletrocardiograma — ECG), o que indica
intervalo QTc longo;
— Insuficiéncia cardiaca;
- Batimento cardiaco muito lento (bradicardia);
—  Qualquer perturbagdo do ritmo cardiaco;




- Alteragdes nos niveis sanguineos de potassio, magnésio ou calcio.

Evite a exposi¢do ao sol enquanto estiver em tratamento com posaconazol. E importante cobrir as areas
da pele expostas ao sol com roupas protetoras e usar protetor solar com um alto fator de protegdo solar
(FPS), pois pode ocorrer uma sensibilidade aumentada da pele aos raios UV do sol.

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma altera¢ido no cora¢io chamada sindrome congénita
de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episodio de
ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracbes do ritmo do coracio,
inclusive com risco de morte.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia
cardiaca ou outras doencas do corac¢iio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de
magnésio no sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos,
especialmente medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do
corac¢io no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do corac¢io) ou
medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

Gravidez:

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico se estiver gravida ou suspeitar que estd gravida antes de comecar a tomar
NOXAFIL®. Ndo use NOXAFIL® durante a gravidez, a menos que o seu médico lhe diga que vocé deve
fazé-lo. Se estiver em idade fértil, use métodos anticoncepcionais eficazes enquanto estiver tomando
NOXAFIL®. Comunique ao seu médico imediatamente se engravidar enquanto estiver usando
NOXAFIL®.

Amamentacgao:

Nio amamente se estiver sendo tratada com NOXAFIL®.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Dirigir e operar maquinas:

Nao hé informagdes sobre os efeitos de NOXAFIL® sobre a capacidade de dirigir ou operar méaquinas.
Informe ao seu médico caso apresente qualquer evento que possa vir a causar problemas ao dirigir ou
operar maquinas, como sonoléncia ou visdo turva.

Informagdes importantes sobre alguns dos ingredientes de NOXAFIL®:
Este medicamento contém GLICOSE.

Atencio: contém 1,75 g de glicose (tipo de aciicar) por colher de 5 mL. Deve ser usado com cautela
por portadores de Diabetes. Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de
ma-absorc¢io de glicose galactose.

Pacientes diabéticos devem considerar essa quantidade de glicose se precisarem monitorar a sua ingestio
de agucar por alguma razio.

Ingestdo de NOXAFIL® com alimento ou bebida:

Cada dose de NOXAFIL® deve ser ingerida com alimentos. Caso vocé ndo consiga tolerar uma
alimentacdo regular, tome o medicamento com suplementos nutricionais. Veja também “6. COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

Ingestao com outros medicamentos:

Informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, mesmo os comprados sem prescri¢do médica.

Veja, a lista de medicamentos que vocé ndo pode ingerir enquanto estiver tomando NOXAFIL® acima em
“3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”.




Caso esteja tomando NOXAFIL® e outros medicamentos forem simultaneamente administrados, podem

ser necessarios cuidados especiais.

Alguns medicamentos podem elevar (possivelmente aumentando o risco de efeitos colaterais) ou reduzir

(possivelmente causando diminui¢do da eficacia) os niveis de posaconazol no sangue.

Os medicamentos que podem reduzir o nivel de posaconazol no sangue incluem:

- rifabutina e rifampicina (usados para tratar certas infecgdes). Se estiver sendo tratado com rifabutina,
a contagem sanguinea e alguns dos possiveis efeitos colaterais do medicamento deverdo ser
monitorados.

— alguns usados para tratar ou prevenir convulsdes, como fenitoina, carbamazepina, fenobarbital e
primidona.

- efavirenz e fosamprenavir, que sdo usados para tratar infec¢ao por HIV.

- flucloxacilina (um antibidtico usado para tratar infec¢des bacterianas).

- medicamentos usados para diminuir a acidez estomacal, tais como cimetidina e ranitidina ou
omeprazol, bem como outros inibidores da bomba de protons.

- metoclopramida, que ¢ usada para tratar nduseas e vomitos.

NOXAFIL® pode elevar (possivelmente aumentando o risco de efeitos colaterais) os niveis sanguineos de

alguns medicamentos, como:

—  vincristina, vimblastina e outros alcaloides da vinca (usados no tratamento do cancer);

- ciclosporina (usada em transplantes);

— tacrolimo e sirolimo (usados em transplantes);

- rifabutina (usada no tratamento de certas infeccdes);

— os usados no tratamento de HIV (chamados inibidores da protease, que incluem lopinavir e
atazanavir, administrados com ritonavir) e inibidores ndo nucleosideos da transcriptase reversa
(INNTRs);

- midazolam, triazolam, alprazolam e alguns medicamentos semelhantes chamados benzodiazepinicos
(usados como sedativos ou relaxantes musculares).

- diltiazem, verapamil, nifedipina, nisoldipina, além de outros medicamentos chamados bloqueadores
dos canais de calcio (usados para tratar pressdo alta).

- digoxina (usada para tratar insuficiéncia cardiaca).

- sulfonilureias como a glipizida (usadas no tratamento de diabetes).

- venetoclax (usado para tratar leucemia linfocitica cronica e leucemia mieloide aguda).

- rivaroxabana: pode levar ao aumento dos efeitos anticoagulantes da rivaroxabana e a um risco
aumentado de sangramento. Consulte a bula de rivaroxabana para informagdes detalhadas.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Nao congelar.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, NOXAFIL® é vilido por quatro semanas.
Caso tenha sobrado um pouco da suspensdo no frasco e ja tenham se passado mais de quatro semanas

desde a sua abertura, ndo use o medicamento.

NOXAFIL® é uma suspensdo oral de cor branca, com sabor de cereja, apresentada em frascos de vidro
ambar.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?




Cada frasco de NOXAFIL® é acompanhado de uma colher dosadora que permite fazer dosagens de 2,5 e
5 mL da suspensio oral. NOXAFIL® deve ser administrado com uma refeicdo ou com 240 mL de um
suplemento nutricional. Agite o frasco antes de usar o medicamento.

NOXAFIL® s6 deve ser usado conforme determinado pelo seu médico, que monitoraré a sua resposta e o
seu estado clinico a fim de determinar por quanto tempo serd mantido o tratamento com NOXAFIL® e se
serdo necessarias mudangas na dosagem diaria.

Indicacio Dose
Tratamento de infecgdes | Tome 400 mg (duas colheres dosadoras de 5 mL) da suspensao duas vezes
fingicas refratarias ao dia com alimento ou com um suplemento nutricional. Se ndo conseguir

ingerir alimento ou suplemento nutricional, seu médico lhe orientara a
tomar 200 mg (uma colher dosadora de 5 mL) quatro vezes ao dia.

Tratamento  inicial da | No primeiro dia de tratamento, tome 200 mg (uma colher dosadora de 5
candidiase mL) uma vez. Ap6s o primeiro dia, tome 100 mg (2,5 mL) uma vez ao dia.

Prevencdo de infecgdes | Tome 200 mg (uma colher dosadora de 5 mL) trés vezes ao dia.
fingicas graves

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar e continue o tratamento como antes.
Entretanto, se ja for quase hora de tomar uma dose nova, tome essa dose de acordo com o horario
programado. Nao tome uma dose dupla para compensar aquela que vocé esqueceu.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todo medicamento, NOXAFIL® pode causar efeitos colaterais.

Efeitos colaterais muito comuns (que ocorrem em pelo menos 1 em cada 10 pacientes):
Nausea.

Efeitos colaterais comuns (que ocorrem em pelo menos 1 em cada 100 pacientes):

Dor de cabega, tontura, dorméncia ou formigamento, sonoléncia, alteracdes no paladar;
Pressao alta;

Anorexia, perda de apetite, dor ou transtorno estomacal, diarreia, vOmito, flatuléncia, boca seca,
constipagdo, desconforto retal;

Alteragdes nas provas de fungéo hepatica;

Exantema, coceira;

Fraqueza, cansaco, febre;

Diminui¢ao no numero de neutrofilos no sangue (o que pode aumentar o risco de infecgdes);
Desequilibrios eletroliticos;

Hipocalemia e hipomagnesemia;

Niveis anormais de sais (ions) no sangue.

Efeitos colaterais incomuns (que ocorrem em pelo menos 1 em cada 1.000 pacientes):

Anemia, reducdo das plaquetas (células que ajudam na coagulacdo do sangue) e de leucdcitos, aumento
dos eosinoéfilos, aumento das glandulas linfaticas, interrupgdo do fornecimento de oxigénio para o bago
(infarto esplénico);

Reagdo alérgica;

Niveis elevados ou diminuidos de glicose no sangue;

Sonhos anormais, estado confuso, problemas ou distirbios do sono;

Distarbios neurolégicos, de sensagdo ou movimento, convulsdes, tremores, neuropatia, dificuldade de
entender e usar linguagem devido a dano cerebral, incapacidade de dormir (insénia);

Sindrome do QT longo, altera¢des no ritmo cardiaco, incluindo batimentos muito rapidos (taquicardia e
palpitacdes), ou lentos (bradicardia), achados anormais no eletrocardiograma; Pressdo sanguinea baixa,
vasculite;




Tosse, sangramento nasal, solugos, congestao nasal, dor no peito, respiragdo anormalmente rapida;
Pancreatite, distensdo abdominal, enterite, desconforto na por¢do superior do abdémen, arrotos, doenga
do refluxo gastroesofagico, inchago na boca;

Hepatite, inflamagdo do figado, colestase, toxicidade hepatica, dano hepatico, ictericia (coloragdo amarela
da pele ou dos olhos), aumento do figado, lesdo ou disfuncao hepatica, fungao hepatica anormal;
Insuficiéncia renal aguda, insuficiéncia renal, niveis elevados de creatinina no sangue;

Distarbio da menstruagao;

Visao turva, sensibilidade a luz, acuidade visual diminuida;

Ulceras bucais, perda de cabelo, dermatite, vermelhidio da pele, pequenas manchas vermelhas ou roxas
na pele;

Inchaco, dor, calafrio, sensagdo geral de mal-estar ou de fraqueza, desconforto no peito, intolerdncia a
medicamentos, sensagdo de inquietagdo ou nervosismo, inflamagdo das mucosas;

Dor no corpo (incluindo musculos e articulagdes), dor nas extremidades, dor nas costas, dor no pescogo;
Niveis alterados de medicamentos diminui¢ao do fosforo no sangue, raio-X toracica anormal.

Efeitos colaterais raros (que ocorrem em pelo menos 1 em cada 10.000 pacientes):

Hipertensdo pulmonar, pneumonia intersticial, pneumonite, inflamagéo e infec¢do dos pulmoes;

Sindrome hemolitico-urémica, purpura trombocitopénica trombotica, alteragdes dos numeros das células
do sangue, distiirbio da coagulag@o sanguinea, sangramento;

Reagdes alérgicas graves, incluindo exantema vesiculoso extenso e descamacgao da pele;

Funcdo comprometida da gldndula adrenal, alteragdo dos niveis de hormonios produzidos pela glandula
adrenal, com retencédo de liquidos;

Acidente vascular cerebral, encefalopatia, neuropatia periférica, sincope;

Transtorno psicotico, depressdo;

Visdo dupla, ponto cego ou negro no campo visual;

Problemas de audigao;

Taquicardia ventricular, distirbios no ritmo cardiaco, morte subita, parada cardiorrespiratoria,
insuficiéncia cardiaca ou ataque cardiaco;

Coagulos sanguineos no cérebro, nos membros ou pulmaes;

Sangramento intestinal, diminui¢do ou interrupc¢ao da fungao intestinal;

Insuficiéncia hepatica, fluxo biliar comprometido, aumento do figado e do bago, sensibilidade do figado,
movimentos involuntarios das maos ou bragos;

Descamagio da pele ou feridas e/ou ulceras na boca ou membranas mucosas do nariz, garganta ou area
genital (sindrome de Stevens-Johnson);

Erupgdo cutanea com formacgdo de bolhas, grandes manchas roxas na pele causadas por sangramento sob
a pele;

Problemas renais que causam dificuldades no equilibrio dos niveis de acido, inflamagao renal;

Dor na mama,;

Inchago da face ou lingua;

Pseudo-aldosteronismo.

Efeitos colaterais com frequéncia desconhecida:
Pele sensivel a luz (reagdo de fotossensibilidade).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?

Se estiver preocupado que talvez tenha tomado medicamento em excesso, contate o seu médico ou um
profissional de saude imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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