Noxafil®
posaconazol

Suspenséo Oral 105 mL

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Suspenséao oral

Embalagem com 1 frasco com 105 mL + colher dosadora

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

COMPOSI(;AO:
Cada mL de Noxafil contém:

POSACONAZON .. .uei e 40 mg

1722 o 0| [ TR o <X o 1 mL

Excipientes:polissorbato 80, simeticona, benzoato de sdédio, citrato de sdédio
di-hidratado, acido citrico monoidratado, glicerol, xantina, glicose liquida, diéxido de

titanio, flavorizante artificial sabor cereja e agua purificada.
INFORMAGCOES AO PACIENTE
Leia com cuidado a bula antes de comecgar a tomar este medicamento.

e Guarde esta bula pois vocé podera precisar |Ié-la novamente.

e Se tiver duvidas adicionais, pergunte ao seu médico ou ao farmacéutico.

e Este medicamento foi prescrito para vocé. Ndo 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 n&o consta na bula, recomenda-se contatar o seu médico

ou o farmacéutico.

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?



Noxafil® pode ser usado para prevenir infecgcdes fungicas 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 fungicas em

adultos e pacientes pediatricos com 13 anos de idade ou mais:

e Infecgdes causadas por fungos da familia Aspergillus que nao tenham
apresentado melhora durante o tratamento com anfotericina B ou itraconazol,
ou quando tiver sido necessaria a interrupgcao do tratamento com esses
medicamentos;

e Infec¢des causadas por fungos da familia Fusarium que nao tenham
apresentado melhora durante o tratamento com anfotericina B, ou quando
tiver sido necessaria a interrupcao do tratamento comesse medicamento;

e Infecgdes por fungos que causa mas doengas conhecidas como
cromoblastomicose e micetoma que nao tenham apresentado melhora
durante o tratamento com itraconazol, ou quando tiver sido necessaria a
interrup¢ao do tratamento com esse medicamento;

e Infec¢des causadas por fungos chamados Coccidioides que ndo tenham
apresentado melhora durante o tratamento comum ou mais dos seguintes
medicamentos: anfotericina B, itraconazol ou fluconazol, ou quando tiver sido
necessaria a interrupc¢ao do tratamento com esses medicamentos.

e Infec¢des na area bucal ou na garganta causadas por fungos chamados

Candida e consideradas infecgdes iniciais.

Noxafil® também é indicado para a profilaxia de infecgdes fungicas 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).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



Noxafil® pertence a um grupo de medicamentos chamados agentes antifungicos
triazdlicos, que sao usados para prevenir e tratar uma grande variedade de
infecgées fungicas. Noxafil® age destruindo ou interrompendo o crescimento de

alguns tipos de fungos que podem causar infec¢ées em humanos.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoa:

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

e 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 redugdes consideraveis
do fluxo sanguineo para algumas partes do corpo e comprometer os tecidos;

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

o terfenadina (usada para tratar alergias)

o astemizol (usado para tratar alergias)

o cisaprida (usada para tratar problemas estomacais)

o pimozida (usada para tratar sintomas do transtorno de Tourette)
o halofantrina (usada para tratar malaria)

o quinidina (usada para tratar arritmias cardiacas)

e 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 secdo “Ingestdo com outros medicamentos” para obter

informagdes sobre outros medicamentos que possam interagir com Noxafil®.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias



Tome cuidado especial com Noxafil®:

Peca orientagdes ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento. Além dos medicamentos mencionados acima, 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 prescrigao).

Relate ao seu médico:

e Se jateve reacgdo alérgica a outros medicamentos da familia dos azois ou
triazois como cetoconazol, fluconazol, itraconazol e voriconazol,

e Se tem ou ja teve problemas de figado (hepaticos). Nesses casos talvez seja
necessaria a realizagdo de exames de sangue especificos enquanto estiver
usando Noxafil®;

e Se tem problemas nos rins (renais) e/ou esta tomando medicamentos que
afetam os rins;

e Se apresentar diarreia ou vomito grave, ja que essas condi¢ées podem limitar
a eficacia de Noxafil®;

e Se vocé ja’foi diagnosticado com qualquer um dos seguintes problemas de
saude:

o Tragado anormal do ritmo do coragdo em exames (eletrocardiograma ?
ECG), o que indica intervalo QTc longo;

o Insuficiéncia cardiaca;

o Batimento cardiaco reduzido (bradicardia);

o Qualquer perturbagao do ritmo cardiaco;

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

Gravidez e Lactagao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao

meédica ou do cirurgido-dentista.



Informe ao seu médico se estiver gravida ou suspeitar que esta gravida antes de
comecar a tomar Noxafil®. Nao use Noxafil® durante a gravidez, a menos que o seu
médico |Ihe 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®.
N&do amamente se estiver sendo tratada com Noxafil®.

Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas
Nao ha informagbes sobre os efeitos de Noxafil® sobre a capacidade de dirigir ou

operar maquinas. Informe ao seu médico caso apresente qualquer evento que possa
vir a causar problemas ao dirigir ou operar maquinas, como sonoléncia ou visao

turva.

Informagoes importantes sobre um dos componentes do medicamento
Noxafil® contém aproximadamente 1,75 g de GLICOSE por 5 mL da suspenséo.

Vocé nao deve tomar este medicamento se tiver uma doenga chamada ma absorgao
de glicose-galactose e deve considerar essa quantidade de glicose se precisar

monitorar a sua ingestao de agucar por alguma razao.
Atencao diabéticos: contém ACUCAR.

Ingestao de Noxafil® com alimento ou bebida:
Cada dose de Noxafil® deve ser ingerida com alimentos. Caso vocé ndo consiga

tolerar uma alimentacéao regular, tome o medicamento com suplementos nutricionais.

Veja também “6. Como devo usar este medicamento?”.

Ingestdao com outros medicamentos:
Informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver tomando ou tiver tomado

recentemente outros medicamentos, mesmo os comprados sem prescricao medica.

Veja acima, em “3. Quando nado devo usar este medicamento?”, a lista de

medicamentos que vocé nao pode ingerir enquanto estiver tomando Noxafil®.



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:

e rifabutina e rifampicina (antibidticos). Se estiver sendo tratado com rifabutina,
a contagem sanguinea e alguns dos possiveis efeitos colaterais do
medicamento deverdo ser monitorados.

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

e Efavirenz e fosamprenavir, que sao usados para tratar infeccdo por HIV.

e 0s usados para diminuir a acidez estomacal, tais como cimetidina e ranitidina
ou omeprazol, bem como outros inibidores da bomba de prétons. Noxafil®
pode elevar (possivelmente aumentando o risco de efeitos colaterais) os
niveis sanguineos de alguns medicamentos, como:

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

e ciclosporina (usada em transplantes);

e tacrolimo e sirolimo (usados em transplantes);

e rifabutina (usada no tratamento de certas infecgdes);

e 0s usados no tratamento de HIV (chamados inibidores da protease, que
incluem lopinavir e atazanavir, administrados com ritonavir) e inibidores nao
nucleosideos da transcriptase reversa (INNTRs);

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

musculares).



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

e digoxina (usada para tratar insuficiéncia cardiaca).

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Cuidados de conservagao
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Nao congelar.

Numero de lote e datas de fabricac&o e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua

embalagem original.

Apos aberto, Noxafil® é valido 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
Noxafil® € uma suspensédo 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.



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 suspensao oral. Agite o frasco antes de usar o

medicamento.

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

diaria.

Indicagao Dose

Tratamento de infecgbes [ Tome 400 mg (duas colheres dosadoras de 5 mL) da
fungicas refratarias suspensao duas vezes ao dia com alimento ou com um
suplemento nutricional, caso vocé nao consiga tolerar
uma alimentagao regular. 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
candidiase colher dosadora de 5 mL) uma vez. Apds o primeiro
dia, tome 100 mg (2,5 mL) uma vez ao dia com
alimento ou comum suplemento nutricional, caso vocé
nao consiga tolerar uma alimentagao regular.

Prevencgao de infeccbes Tome 200 mg (uma colher dosadora de 5 mL) trés
fungicas graves vezes ao dia com alimento ou comum suplemento
nutricional, caso vocé nao consiga tolerar uma
alimentacao regular.

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

médico.

O 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 orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todo medicamento, Noxafil® pode causar efeitos colaterais.

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

pacientes):

e Dor de cabecga, tontura, dorméncia ou formigamento;

e Sonoléncia;

e Nausea, perda de apetite, dor ou transtorno estomacal, diarreia, vémito,
flatuléncia, boca seca;

e Alteragdes nas provas de funcao hepatica;

e Exantema;

e Fraqueza, cansaco;

e Diminuicdo no numero de glébulos brancos no sangue (o que pode aumentar
o risco de infecgdes);

e Febre;

e Niveis anormais de sais (ions) no sangue.

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

pacientes):

e Anemia, reducdo das plaquetas (células que ajudam na coagulagao do
sangue) e de alguns tipos de gldébulos brancos, aumento das glandulas
linfaticas; Reagao alérgica;

e Niveis elevados de glicose no sangue;

e Disturbios de sensacao ou movimento, tremor, crises;



e Alteragdes no ritmo cardiaco (incluindo palpitacdes) e nos testes cardiacos
(como ECG que mostra o ritmo cardiaco);

e Pressio sanguinea alta ou baixa; Inflamacao do pancreas;

e Inflamacgao do figado, dano hepatico, ictericia (coloragdo amarela da pele ou
dos olhos);

e Problemas com a funcgao renal, insuficiéncia renal;

e Disturbio da menstruacéo;

e Visdo turva;

e Perda de cabelo, coceira;

e Ulceras bucais;

e Calafrio, sensagao geral de mal-estar ou de fraqueza;

e Dor no corpo (incluindo musculos e articulagbes), dor nas costas;

e Retencao de liquidos, niveis alterados do medicamento.

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

):

e Pneumonia ou outro dano pulmonar;

e Baixos numeros de todas as células do sangue, disturbio da coagulagao
sanguinea, sangramento;

e Reacdes alérgicas graves, incluindo exantema vesiculoso extenso e
descamacao da pele;

e Funcdo comprometida da glandula adrenal;

e Funcao cerebral alterada, desmaio;

e Dor, fraqueza, dorméncia ou formigamento do brago ou da perna;

e Depressao;

e Visdo dupla, ponto cego ou negro no campo visual;

e Problemas de audicéo;

e Insuficiéncia cardiaca ou ataque cardiaco, disturbios no ritmo cardiaco;

e Derrame, coagulos sanguineos no cérebro, nos membros ou pulmdes;

e Sangramento intestinal;



e Insuficiéncia hepatica, aumento do figado e do bacgo, sensibilidade do figado;

e Exantema vesiculoso, extensas descoloracdes em purpura da pele causadas
por sangramento subcutaneo;

e Inflamacgao renal;

e Dor na mama;

e Inchacgo da face ou lingua.

Atencao: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.

Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

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 orientagdes.
DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.0171.0196
Farm. Resp.: Marcos C. Borgheti - CRF-SP n°® 15.615

Importado por:

Schering-Plough Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Jodo Alfredo, 353 — S&o Paulo/SP

CNPJ 03.560.974/0001-18 — Brasil



Fabricado por:

Patheon Inc., Whitby, Ontario, Canada

Embalado por:

Cenexi HSC - Herouville Saint Clair, Herouville Saint Clair, Franga

SAC 0800 0122232
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