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Bréf til heilbrigdisstarfsmanna

Ekki ma skipta a milli Noxafil® (posakdénazol) taflna og mixtiaru
Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vie Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vill Merck Sharp & Dohme Limited (MSD)
koma eftirfarandi upplysingum & framfaeri:

Samantekt
e Ekki ma skipta @ milli posakénazdl taflna og mixtdru

o Ef skipt er ur toflum i mixtdru eda mixturu i toflur getur pad valdid otileetladri of- eda
vanskdmmtun og heettu a alvarlegum aukaverkunum eda verkunarleysi

e Laeknar eiga pvi aéd tilgreina lyfjaform posakdnazdls vid hverja avisun og lyfjafraedingar eiga
ad tryggja ad sjuklingar fai rétt lyfjaform til inntoku

Bakgrunnsupplysingar um aheettuna

Posakdnazdl er breidvirkt triazél sveppalyf vid sveppasykingum og fyrirbyggjandi vid ifarandi
sveppasykingum.
Posakdnazél er faanlegt sem mixtura, dreifa (40 mg/ml) og toflur (100 mg). Skradar
skammtastaerdir posakdnazols til inntoku eru:

e Tafla: 300 mg/solarhring (eftir hledsluskammt & 1. degi sem er 600 mg/sélarhring)

e Mixtura: 600-800 mg/sélarhring

Greint hefur verid fra mistokum vid lyfjagjof i tengslum vid skipti Ur Noxafil téflum i mixturu, og
ofugt. bPegar skipt var i égati ur mixturu i toéflur leiddi pad til skammtahadra eiturverkana, en
begar skipt var ur téflum i mixtaru haféi pad vanskommtun og verkunarleysi i for med sér.
Samantekt & eiginleikum lyfsins og fylgisedillinn fyrir posakénazdél hafa verid uppfaerd svo ad
ljost sé ad ekki megi skipta mixtarunni Ut fyrir téflur, og 6fugt. Ytri umbadum lyfjaforma til
inntoku verdur breytt til enn frekari adgreiningar a té6flum og mixtaru. Einnig verda varnadarord
a umbuUdunum sem gefa til kynna ad ekki megi skipta & milli pessara tveggja lyfjaforma.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna aukaverkanir og mistok vid lyfjagjof hja
sjuklingum sem fa Noxafil til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Einnig ma tilkynna
aukaverkanir til Vistor hf., safety@vistor.is

I pessu bréfi eru ekki teemandi upplysingar um avinning og ahaettu i tengslum viéd notkun
Noxafil. Sja samantekt & eiginleikum lyfsins fyrir nanari upplysingar.

Tengilidur hja fyrirtaekinu

Ef 6skad er frekari upplysinga ma hafa samband vid markadstengil MSD hja Vistor hf.
Daniel Gunnarsson: daniel@vistor.is eda i sima: 535 7103 eda 824 7103
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