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 2021ינואר 
  , רופא/ה נכבד/ה

  ,נכבד/ה תרוקח/
  ml Suspension/40 mg ® NOXAFILהנדון:  

 מ"ג/מ"ל, תרחיף 40 נוקספיל
 
Dosage Form: Suspension 
Composition: Posaconazole 40 mg/ml 

  
 על עדכון העלונים לרופא ולצרכן עמבקשת לייד ישראל), (MSD) בע"מ, 1996-חברת מרק שארפ ודוהם (ישראל

  .oniSuspens ®OXAFILN  של

  
  המאושרת לתכשיר:  להלן לשון ההתוויה

Noxafil oral suspension is indicated for use in the treatment of the following fungal infections in adults: 
- Invasive aspergillosis in patients with disease that is refractory to amphotericin B or itraconazole or in 

patients who are intolerant of these medicinal products; 
- Fusariosis in patients with disease that is refractory to amphotericin B or in patients who are intolerant of 

amphotericin B; 
- Chromoblastomycosis and mycetoma in patients with disease that is refractory to itraconazole or in 

patients who are intolerant of itraconazole; 
- Coccidioidomycosis in patients with disease that is refractory to amphotericin B, itraconazole or 

fluconazole or in patients who are intolerant of these medicinal products; 
- Oropharyngeal candidiasis: as first-line therapy in patients who have severe disease or are 

immunocompromised, in whom response to topical therapy is expected to be poor.  
- Zygomycosis, in patients intolerant of, or with disease that is refractory to, alternative therapy. 
 
Refractoriness is defined as progression of infection or failure to improve after a minimum of 7 days of prior 
therapeutic doses of effective antifungal therapy. 
 
Noxafil oral suspension is also indicated for prophylaxis of invasive fungal infections in the following patients: 
- Patients receiving remission- induction chemotherapy for acute myelogenous leukemia (AML) or 

myelodysplastic syndromes (MDS) expected to result in prolonged neutropenia and who are at high risk of 
developing invasive fungal infections; 

- Hematopoietic stem cell transplant (HSCT) recipients who are undergoing high-dose immunosuppressive 
therapy for graft versus host disease and who are at high risk of developing invasive fungal infections. 

 
 .הבריאות משרד ידי על המאושר לרופא בעלון לעיין יש מפורטות, מתן ולהוראות מלא למידע

 
 propylene glycol-ו benzyl alcoholבלתי פעילים ה כמותית למרכיבים ספה התייחסות איכותית ונו ולעלון לצרכןלרופא  לעלון
   .sodium benzoate-ו sodiumבלתי פעילים ה מרכיבים ייחסות כמותית לנוספה הת ים בחומר הטעם של התכשיר.צויהמ

  .לא חל שינוי בהרכב התכשיר
 

  עדכונים מהותיים בעלון לרופא
 .תחתון קו עם מודגש שהתווסף טקסט

4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
Glucose 
This medicinal product contains approximately 1.75 g of glucose per 5 mL of suspension. Patients with rare 
glucose-galactose malabsorption should not take this medicine. 
 
Sodium 
This medicinal product contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per dose, that is to say essentially 
‘sodium-free’. 
 
Sodium benzoate 
This medicinal product contains 10 mg of sodium benzoate per 5 mL of suspension. 
 
Benzyl alcohol 
This medicinal product contains up to 1.25 mg of benzyl alcohol per 5 mL of suspension. Benzyl alcohol may 
cause anaphylactoid reactions. 
 
Propylene glycol 
This medicinal product contains up to 24.75 mg of propylene glycol per 5 mL of suspension. 
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  עדכונים מהותיים בעלון לצרכן 

  חוצה.-טקסט שנמחק מופיע עם קו  .תחתון קו עם מודגש שהתווסף סטקט
 

  התרופה מידע חשוב בנוגע לחלק מהמרכיבים של   2.7
  

  נוקספיל מכילה גלוקוז 
אין ליטול תרופה זו אם יש לך מצב הנקרא ספיגה לקויה  .מ"ג/מ"ל) 350מ"ל תרחיף ( 5 לכלגרם גלוקוז  1.75 -כמכילה  נוקספיל

אם נאמר לך על ידי  . גלקטוז ויש לקחת בחשבון כמות גלוקוז זו, אם אתה מוגבל בצריכת הסוכר שלך מסיבה כלשהי-של גלוקוז
  .ת לרופא שלך לפני נטילת תרופה זו, עליך לפנוסבילות לסוכרים מסויימים-הרופא שלך שיש לך אי

  
  נתרן מכילה  נוקספיל
  , כלומר היא נחשבת למעשה "נטולת נתרן".תרחיף שלמ"ל  5מ"ג) לכל  23מילימול נתרן ( 1-מכילה פחות מ ותרופה ז

  
  בנזואט  סודיום מכילה  נוקספיל
  .תרחיף שלמ"ל  5 לכל בנזואט סודיוםמ"ג  10 מכילה  זו תרופה

  
  כוהול נזיל אלב ה מכיל  נוקספיל
  .אלרגיות לתגובות לגרום עלול אלכוהול בנזיל. תרחיף שלמ"ל  5 לכלמ"ג בנזיל אלכוהול  1.25 עדזו מכילה  תרופה

  
  פרופילן גליקול  ה מכיל  נוקספיל
  .תרחיף של"ל מ 5 לכל פרופילן גליקול מ"ג 24.75 עדזו מכילה  תרופה

  
  
  
 .זו בהודעה נכללים ואינם מהותיים דכונים נוספים שאינםהיו ע ולצרכן לרופא ניםעלוב

 לבעלמשרד הבריאות. ניתן לקבלם מודפסים על ידי פנייה  של האינטרנט  שבאתר התרופות במאגר םופרסלנשלחו  העלונים
  . 09-9533333, בטלפון  MSDהרישום, חברת 
Suspension ®NOXAFIL  רת נובולוג בע"מ.מופץ ע"י חב 

 
 
  

  בברכה, 
  ביליןאורית 
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