Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Noxafil 300 mg po e veiculo para suspensio oral gastrorresistente
posaconazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar ou dar este medicamento a sua

crianca, pois contém informacfo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si ou para a sua crianca. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

O que é Noxafil e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar ou da sua crianga tomar Noxafil
Como tomar Noxafil

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Noxafil

Conteudo da embalagem e outras informagdes

QUL e~

1. O que ¢é Noxafil e para que ¢ utilizado

Noxafil contém um medicamento chamado posaconazol. Pertence a um grupo de medicamentos
denominados “antifngicos”. Noxafil ¢ utilizado para prevenir e tratar diferentes infecdes causadas por
fungos.

Este medicamento atua por eliminago ou interrup¢do do desenvolvimento de alguns tipos de fungos
que podem causar infegdes.

Noxafil pode ser utilizado em criangas a partir dos 2 anos de idade no tratamento dos seguintes tipos

de infegoes fungicas quando outros medicamentos antifungicos nio resultaram ou quando teve que

interromper o tratamento com estes medicamentos:

o infegcdes causadas por fungos da familia do Aspergillus, que ndo melhoraram durante o
tratamento com os medicamentos antifungicos anfotericina B ou itraconazol, ou quando o
tratamento com estes medicamentos teve que ser interrompido;

o infecdes causadas por fungos da familia do Fusarium, que ndo melhoraram durante o tratamento
com anfotericina B, ou quando o tratamento com anfotericina B teve que ser interrompido;
o infecdes causadas por fungos que provocam as doengas conhecidas como “cromoblastomicose”

e “micetoma”, que ndo melhoraram durante o tratamento com itraconazol, ou quando o
tratamento com itraconazol teve que ser interrompido;

. infe¢des causadas por um fungo denominado Coccidioides, que ndo melhoraram durante o
tratamento com um ou mais dos medicamentos anfotericina B, itraconazol ou fluconazol, ou
quando o tratamento com estes medicamentos teve que ser interrompido.

Este medicamento pode também ser utilizado para prevenir infe¢des fiingicas em criangas a partir dos
2 anos de idade em risco elevado de contrair uma infecdo fingica, tais como:

o doentes cujo sistema imunitario possa estar enfraquecido devido a quimioterapia para “leucemia
mieloide aguda” (LMA) ou “sindromes mielodisplasticos” (SMD)
o doentes a tomar “doses elevadas de terapéutica imunossupressora” ap6s “transplante de células

estaminais hematopoiéticas” (TCEH).
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2. O que precisa de saber antes de tomar ou da sua crianca tomar Noxafil

Nio tome Noxafil

. se tem ou se a sua crianca tem alergia ao posaconazol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6).
. se estd a tomar ou se a sua crianga estd a tomar: terfenadina, astemizol, cisaprida, pimozida,

halofantrina, quinidina, algum medicamento contendo “alcaloides ergotaminicos” tais como a
ergotamina ou dihidroergotamina, ou uma “estatina” tal como sinvastatina, atorvastatina ou
lovastatina.

o se comecou agora a tomar venetoclax ou se a sua dose de venetoclax esta progressivamente a
ser aumentada para o tratamento de leucemia linfocitica cronica (CLL).

Nao tome Noxafil se alguma das situagdes anteriores se aplicar a si ou a sua crianga. Em caso de
duvida, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Noxafil.

Consulte em baixo a sec¢do "Outros medicamentos e Noxafil” para mais informagio, incluindo
informagéo sobre outros medicamentos que podem interagir com Noxafil.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Noxafil se vocé ou a sua crianga:

. alguma vez sofreu uma reagdo alérgica a outro medicamento antifingico como cetoconazol,
fluconazol, itraconazol ou voriconazol.

o sofre ou alguma vez sofreu de problemas hepaticos (no figado). Pode necessitar que sejam
efetuados testes ao sangue enquanto estiver a tomar este medicamento.

. desenvolver diarreia ou vomito graves, uma vez que estas situagdes podem diminuir a eficdcia
deste medicamento.

. tem um registo alterado de ritmo cardiaco (ECG) que demonstre um problema denominado

intervalo QTc longo

tem uma fraqueza do musculo cardiaco ou insuficiéncia cardiaca

tem um batimento cardiaco muito lento

sofre de qualquer perturbacgéo do ritmo cardiaco

sofre de qualquer problema com os niveis de potassio, magnésio ou célcio no seu sangue

estd a tomar vincristina, vinblastina ou outro “alcaloide da vinca” (medicamentos utilizados para
tratar o cancro).

. esta a tomar venetoclax (um medicamento utilizado para tratar o cancro).

Se alguma das situagdes anteriores se aplicar a si ou a sua crianga (ou em caso de duvida), fale com o
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Noxafil.

Se desenvolver diarreia grave ou vomito (sentir-se doente) enquanto esta a tomar Noxafil, fale com o
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro imediatamente, uma vez que estes sintomas possam estar a
impedir Noxafil de atuar adequadamente. Ver sec¢do 4 para mais informagao.

Noxafil pé e veiculo para suspensio oral gastrorresistente com alimentos e bebidas
Este medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos.
Bebidas alcoodlicas podem afetar a absorc¢do deste medicamento.

Criancas
Noxafil nfo deve ser dado a criangas com menos de 2 anos de idade.

Outros medicamentos e Noxafil
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver ou se a sua crianga estiver a tomar, tiver tomado

recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nao tome Noxafil se esta ou se a sua crianca esta a tomar algum dos seguintes medicamentos:
o terfenadina (utilizada para tratar alergias)
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astemizol (utilizado para tratar alergias)

cisaprida (utilizada para tratar problemas de estomago)

pimozida (utilizada para tratar sintomas de Tourette e doenca mental)

halofantrina (utilizada para tratar malaria)

quinidina (utilizada para tratar ritmos cardiacos anoémalos).

Noxafil pode aumentar a quantidade destes medicamentos no sangue, o que pode provocar alteragdes
muito graves do seu ritmo cardiaco.

. quaisquer medicamentos que contenham “alcaloides ergotaminicos” como a ergotamina ou
dihidroergotamina, utilizadas no tratamento da enxaqueca. Noxafil pode aumentar a quantidade
destes medicamentos no sangue, o que pode provocar uma reducéo grave do fluxo sanguineo
para os seus dedos das maos ou dos pés, causando-lhes danos.

. uma “estatina”, como sinvastatina, atorvastatina ou lovastatina, utilizadas no tratamento de
colesterol elevado.

. venetoclax quando utilizado no inicio do tratamento de um tipo de cancro, leucemia linfocitica
cronica (CLL).

Nao tome Noxafil se alguma das situa¢des referidas acima se aplica a si ou a sua crianga. Se tiver
duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Outros medicamentos

Verifique a lista acima fornecida de medicamentos que ndo podem ser tomados enquanto estiver ou a
sua crianga estiver a tomar Noxafil. Para além dos medicamentos mencionados em cima, existem
outros em que o risco de alteracdes do ritmo cardiaco pode ser maior quando sdo administrados com
Noxafil. Por favor, certifique-se que informa o seu médico sobre todos os medicamentos que esta ou
que a sua crian¢a esta a tomar (de prescricdo médica obrigatdria ou néo).

Alguns medicamentos poderdo aumentar o risco de efeitos indesejaveis de Noxafil através do aumento
da quantidade de Noxafil no sangue.

Os seguintes medicamentos podem diminuir a eficacia de Noxafil pela diminui¢do da quantidade de

Noxafil no sangue:

o rifabutina e rifampicina (utilizadas para tratar determinadas infe¢des). Se ja estd a tomar
rifabutina, sera necessario efetuar testes ao sangue e tera de vigiar alguns possiveis efeitos
indesejaveis da rifabutina.

. fenitoina, carbamazepina, fenobarbital ou primidona (medicamentos utilizados para tratar ou
prevenir convulsdes).
o efavirenz e fosamprenavir, utilizados no tratamento da infecido por VIH.

Noxafil pode possivelmente aumentar o risco de efeitos indesejaveis de alguns outros medicamentos

através do aumento da quantidade destes medicamentos no sangue. Estes medicamentos incluem:

vincristina, vinblastina e outros “alcaloides da vinca” (utilizados no tratamento do cancro)

venetoclax (utilizado no tratamento do cancro)

ciclosporina (utilizada durante ou apds transplante)

tacrolimus e sirolimus (utilizados durante ou apos transplante)

rifabutina (utilizada para tratar determinadas infe¢des)

medicamentos utilizados para tratar o VIH, denominados inibidores da protease (incluindo

lopinavir e atazanavir que sdo administrados com ritonavir)

o midazolam, triazolam, alprazolam ou outras “benzodiazepinas” (utilizados como sedativos ou
relaxante musculares)

. diltiazem, verapamilo, nifedipina, nisoldipina ou outros medicamentos denominados
“bloqueadores dos canais de calcio” (utilizados para tratar a hipertenséo arterial)

o digoxina (utilizada para tratar a insuficiéncia cardiaca)

o glipizida ou outras “sulfonilureias” (utilizadas para tratar os niveis elevados de agticar no
sangue)

. acido all-trans retinoico (ATRA), também chamado tretinoina (utilizado para tratar alguns
cancros do sangue).
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Se alguma das situac¢des anteriores se aplicar a si ou a sua crianga (ou em caso de duvida), fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar Noxafil.

Gravidez e amamentacio

Se esta gravida ou se pensa estar gravida, consulte o seu médico antes de comegar a tomar Noxafil.
Nao tome Noxafil durante a gravidez, exceto se indicado pelo seu médico assistente.

Se ¢ uma mulher em idade fértil devera utilizar métodos contracetivos eficazes enquanto estiver a
tomar este medicamento. Contacte imediatamente o seu médico caso engravide enquanto estiver a
tomar Noxafil.

Nao amamente enquanto tomar Noxafil, uma vez que pequenas quantidades de medicamento poderdo
passar para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Pode sentir tonturas, sonoléncia ou ter visdo turva durante o tratamento com Noxafil, o que pode
interferir com a sua capacidade de condugdo de veiculos ou utilizagdo de ferramentas ou maquinas.
Caso isto aconteca, ndo conduza nem utilize ferramentas ou maquinas e contate o seu médico.

Noxafil contém para-hidroxibenzoato de metilo e para-hidroxibenzoato de propilo
Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e para-hidroxibenzoato de propilo.
Pode causar reagdes alérgicas (possivelmente tardias).

Noxafil contém sorbitol

Este medicamento contém 47 mg de sorbitol (E420) por ml.

O sorbitol ¢ uma fonte de frutose. Se o seu médico lhe disse que tem (ou o seu filho tem) uma
intolerancia a alguns agticares ou se foi diagnosticado com intolerancia hereditaria a frutose (IHF),
uma doenga genética rara em que a pessoa ndo consegue digerir a frutose, fale com o seu médico antes
de vocé (ou o seu filho) tomar ou receber este medicamento.

Noxafil contém propilenoglicol
Este medicamento contém 7 mg de propilenoglicol (E1520) por ml.

Noxafil contém sdédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja é praticamente “isento
de sodio”.

3. Como tomar Noxafil

N3io troque entre a toma de Noxafil po e veiculo para suspensdo oral gastrorresistente e Noxafil

suspensdo oral.

Administre sempre este medicamento a sua crianga exatamente como indicado pelo seu médico ou

farmacéutico. Fale com o médico ou farmacéutico da sua crianga se tiver duvidas.

. Consulte as instrug¢des para utilizagao no folheto para informago sobre como preparar e
administrar a dose de Noxafil. Conserve o folheto e siga as instrugdes sempre que prepara o
medicamento. Leve consigo este folheto para as consultas médicas da sua crianga.

. Certifique-se que o médico ou farmacéutico explicam como se faz a mistura e a administragdo
da dose correta a sua crianga.

. O po para suspensdo oral tem que ser misturado com o veiculo fornecido antes de utilizar. Tem
de dar a sua crianc¢a até 30 minutos depois de preparado.

. APENAS pode ser utilizado o veiculo fornecido para preparar Noxafil.

. Para assegurar a preparacdo da dose correta, APENAS devem ser utilizadas as seringas de ponta
dentada fornecidas para preparag@o e administragéo.

o Certifique-se que segue as instru¢des do seu médico. O médico ira informa-lo(a) se e quando

deve parar de dar Noxafil a sua crianga.
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Que dose tomar
A dose recomendada para criangas com idade entre os 2 anos e menos de 18 anos, com peso entre 10 e
40 kg, ¢ apresentada na tabela em baixo.

Peso (kg) Dose (volume)
10-<12 kg 90 mg (3 ml)

12-<17 kg 120 mg (4 ml)
17-<21 kg 150 mg (5 ml)
21-<26 kg 180 mg (6 ml)
26-<36 kg 210 mg (7 ml)
36-40 kg 240 mg (8 ml)

No Dia 1 a dose recomendada ¢ administrada duas vezes.

Apos o Dia 1 a dose recomendada é administrada uma vez por dia.

Para criangas com peso > 40 kg é recomendada a utilizagdo de Noxafil comprimidos, caso consigam
engolir comprimidos inteiros.

A duragfo do tratamento pode depender do tipo de infe¢do que tem ou do tempo que o seu sistema
imunitario ndo funciona corretamente ¢ pode ser adaptada individualmente para si pelo seu médico
assistente. Ndo altere a sua dose nem altere o regime de tratamento sem falar com o seu médico.

Se tomar ou se a sua crianca tomar mais Noxafil do que deveria
Caso considere ter tomado ou que a sua crianga tomou uma quantidade excessiva de Noxafil, contacte

o seu médico ou dirija-se ao hospital imediatamente.

Caso tenha sido esquecido de tomar Noxafil

. Caso se esqueca de uma dose, tome-a ou dé a sua crianca logo que se lembrar.

o No entanto, se estiver quase na hora da dose seguinte, ignore a dose esquecida e mantenha o
horario normal do tratamento.

. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha alguma duvida sobre a utilizagdo deste medicamento, pergunte ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Informe imediatamente o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar algum dos seguintes

efeitos indesejaveis graves — vocé ou a sua crianca podem necessitar de tratamento médico

urgente:

. nadusea ou vomito (sentir-se ou estar enjoado), diarreia

. sinais de problemas do figado, que incluem colora¢do amarela da pele ou da parte branca dos
olhos, urina anormalmente escura ou fezes claras, mal-estar sem motivo aparente, problemas de
estdbmago, perda de apetite ou cansago ou fraqueza anormais, aumento das enzimas hepaticas
revelado nas analises ao sangue

. reagdo alérgica

Outros efeitos indesejaveis
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis:
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Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

alteragco nos niveis de sais no seu sangue revelado nas analises ao sangue — sinais incluem
sentir-se confuso ou fraco

sensagOes anormais na pele, tais como dorméncia, formigueiro, comichao, arrepio, picada ou
ardor

dor de cabeca

niveis baixos de potassio — revelados nas analises ao sangue

niveis baixos de magnésio — revelados nas analises ao sangue

pressdo sanguinea elevada

perda de apetite, dor ou perturbagdes no estdmago, libertacdo de gases, boca seca, alteragdes no
paladar

azia (sensag¢fo de acidez/ardor no peito, ascendente para a garganta)

redu¢do dos “neutrofilos” no sangue, um tipo de glébulos brancos (neutropenia) — isto pode
aumentar o risco de desenvolver infegdes e é revelado nas analises ao sangue

febre

sentir-se fraco, com tonturas, cansado ou com sonoléncia

erupc¢ao cutinea

comichéo

obstipacao

desconforto retal

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

anemia — sinais incluem dor de cabega, sensac¢do de cansago ou tonturas, falta de ar, palidez e
um nivel baixo de hemoglobina revelado nas analises ao sangue

nivel baixo de plaquetas (trombocitopenia) revelado nas analises ao sangue — que pode levar a
hemorragia

nivel baixo de “leucdcitos”, um tipo de glébulos brancos (leucopenia) revelado nas analises ao
sangue — pode levar a que desenvolva mais infegoes

nivel elevado de “eosinodfilos”, um tipo de globulos brancos (eosinofilia) — pode ocorrer se tiver
uma inflamacao

inflamacgdo dos vasos sanguineos

problemas no ritmo cardiaco

convulsoes

lesdo nos nervos (neuropatia)

ritmo cardiaco anormal — revelado num eletrocardiograma (ECG), palpitagdes, batimento
cardiaco lento ou acelerado, pressdo arterial alta ou baixa

pressdo sanguinea baixa

inflamac¢8o do pancreas (pancreatite) — pode provocar dor intensa no estomago

interrup¢do do fornecimento de oxigénio ao baco (enfarte esplénico) — pode causar dor aguda no
estdmago

problemas graves nos rins — os sinais incluem aumento ou diminui¢@o da urina com cor
diferente do normal

niveis elevados de creatinina no sangue — revelado nas analises ao sangue

tosse, solugos

hemorragia nasal

dor forte no peito quando inspira (dor pleuritica)

aumento dos ganglios linfaticos (linfadenopatia)

reducg@o da sensibilidade, especialmente na pele

tremores

niveis elevados ou baixos de a¢licar no sangue

visdo turva, sensibilidade a luz

perda de cabelo (alopecia)

feridas na boca

calafrios, sensacdo de mal-estar geral
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dor, dor nas costas ou no pescogo, dor nos bragos ou pernas
retengfo de agua (edema)

alteragdes menstruais (hemorragias vaginais anormais)
incapacidade para dormir (insénia)

ficar totalmente ou parcialmente sem capacidade para falar
inchaco da boca

sonhos anormais ou dificuldade em dormir

problemas de coordenagfo ou equilibrio

inflamagdo das mucosas

nariz entupido

dificuldade em respirar

desconforto no peito

sensacdo de inchago

nausea ligeira a grave, vomito, colicas e diarreia, normalmente causada por um virus, dor no
estdmago

arrotar

sentir-se nervoso

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

pneumonia — sinais incluem falta de ar e produ¢@o de expetoragdo sem cor

pressdo sanguinea elevada nos vasos sanguineos pulmonares (hipertensio pulmonar) o que pode
causar danos graves nos seus pulmdes e coragio

problemas sanguineos como por exemplo alteragdes da coagulacdo do sangue ou hemorragia
prolongada

reacdes alérgicas graves, incluindo erupc¢io cutdnea generalizada com bolhas e descamagéo da
pele

problemas mentais tais como ouvir vozes ou ver coisas que nio existem

desmaio

problemas no pensamento ou na fala, tremor anormal, especialmente nas maos, que ndo
consegue controlar

acidente vascular cerebral — sinais incluem dor, fraqueza, dorméncia ou formigueiro nos bragos
ou nas pernas

um ponto sem visibilidade ou negro no campo visual

insuficiéncia do coragdo ou ataque de coragdo que pode levar a paragem cardiaca e morte,
perturbacdes do ritmo cardiaco, com morte stibita

coagulos de sangue nas pernas (trombose venosa profunda) — sinais incluem dor intensa ou
inchago nas pernas

coagulos de sangue nos pulmdes (embolia pulmonar) — sinais incluem falta de ar ou dor ao
respirar

hemorragia no estdbmago ou no intestino — sinais incluem vomitar sangue ou sangue nas fezes
bloqueio do intestino (obstrugdo intestinal), especialmente do “ileo”. Este bloqueio ird impedir a
passagem do contetido do intestino ao intestino grosso, que resulta normalmente em distensao
abdominal, vémito, prisdo de ventre grave, perda de apetite e colicas

“sindrome urémica hemolitica”, uma situagdo caracterizada pela destrui¢do de globulos
vermelhos (hemolise) que pode acontecer com ou sem insuficiéncia renal

“pancitopenia”, uma diminui¢do de todas as células do sangue (globulos vermelhos, gldbulos
brancos e plaquetas) revelada nas analises ao sangue

grandes manchas roxas na pele (purpura trombocitopénica trombotica)

inchago da face ou lingua

depressio

visdo dupla

dor no peito

mau funcionamento das glandulas suprarrenais — pode provocar fraqueza, fadiga, perda de
apetite, descoloracio da pele
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o mau funcionamento da glandula hipéfise — o que pode provocar diminui¢do dos niveis
sanguineos de algumas hormonas que afetam o funcionamento dos érgaos sexuais masculinos e

femininos
. problemas de audic¢io
. pseudoaldosteronismo, que resulta em pressdo sanguinea elevada com nivel baixo de potassio

(revelado nas analises ao sangue)

Desconhecidos: ndo podem ser calculados a partir dos dados disponiveis
. alguns doentes referiram ainda sensagao de confusio apo6s a toma de Noxafil.

Informe imediatamente o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro se notar algum dos efeitos
indesejaveis listados em cima.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver ou se a sua crianga tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacao
mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Noxafil
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem apds EXP. O prazo de
validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos ou veiculos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

Consulte o folheto com instrug¢des de utilizagdo para informagao sobre a forma correta para descartar o
que sobrar de medicamento.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicdo de Noxafil
A substancia ativa ¢ posaconazol. Cada saqueta de utilizagdo tinica de p6 e veiculo para suspensio oral
gastrorresistente tem um po esbranquigado a amarelo que contém 300 mg de posaconazol.

O outro componente é: hipromelose, acetato succinato

O veiculo contém os seguintes componentes: agua purificada, glicerol (E 422), para-hidroxibenzoato
de metilo (E218), para-hidroxibenzoato de propilo, di-hidrogenofosfato de s6dio mono-hidratado,
acido citrico anidro (E330), goma xantana (E415), citrato de sodio (E331), sacarina sddica (E954),
celulose microcristalina e carmelose sodica, fosfato trissoédico, sulfato de carragenato de calcio (E407),
sorbitol liquido (E420), sorbato de potassio (E202), aroma citrico doce de bagas silvestres (contendo
propilenoglicol (E1520), d4gua, aroma natural e artificial), emuls@o antiespuma contendo
propilenoglicol (E1521), octametilciclotetrasiloxano, decametilciclopentasiloxano e alfa —
(1-oxooctadecilo)- omega -hidroxi -poli(oxi-1,2-etanodiilo).

Qual o aspeto de Noxafil e conteiido da embalagem
Noxafil p6 e veiculo para suspensdo oral gastrorresistente é fornecido numa embalagem contendo:
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Embalagem 1: O kit contém 8 saquetas (PET/aluminio/LLDPE) de utiliza¢do tinica com abertura
resistente a criangas, duas seringas de ponta dentada de 3 ml (verdes), duas seringas de ponta dentada
de 10 ml (azuis), dois copos de mistura, um frasco (HDPE) de 473 ml de veiculo com uma tampa de
polipropileno (PP) com uma folha de aluminio selada e um adaptador de frasco para o frasco de
veiculo.

Embalagem 2: uma caixa de seis seringas de ponta dentada de 3 ml (verdes) e de 10 ml (azuis).
Cada saqueta de utilizagdo unica contém 300 mg de posaconazol que € para suspensdo em 9 ml de
veiculo para obter um total de 10 ml de suspensio com uma concentrago final de aproximadamente
30 mg por ml.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Paises Baixos

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel : +32 (0)2 776 62 11 Tel. +370 5278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bnarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepxk [apn u JJoym bearapus EOO/] MSD Belgium BVBA/SPRL

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel : +32 (0)2 776 62 11
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel: +420 233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf: + 45 44 82 4000 Tel.: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 673 673 673 (+ 49 (0) 89 4561 0) Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com

Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS

Tel.: + 372 6144 200 TIf: +47 3220 73 00
msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no

E\AGda Osterreich

MSD A.®.B.E.E. Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
TnA: +30 210 98 97 300 Tel: +43 (0) 1 26 044

dpoc_greece@merck.com dpoc_austria@merck.com
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Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Té1. +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371-67364224
msd_Ilv@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 446 5700
inform_pt@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: + 40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human
Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Este folheto foi revisto pela iltima vez em <{MM/AAAA}><{més AAAA}>.

Outras fontes de informacéio

Estd disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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