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in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28875E/15.07.2016, inregistrati la
C.N.A.S. —cu nr. P 5483/18.07.2016 v& aducem la cunostintd masurile intreprinse de
Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) }i
compania Merk Sharp & Dohme, pentru informarea corpului medical refernitoare la

!
faptul c¢& ~ formele farmaceutice de comprimate §i suspensie orald a{e

medicamentului Noxafil (posaconazol) nu sunt interschimbabile”. i '
Va rugdm sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prii
afigarea pe pagina electronica_a casei de asigurari de sanitate, in loc vizibil,
documentului de comunicare directs catre profesionistii din domeniul sanatatii:
“Formele farmaceutice de comprimate si suspensie orald ale medicamentului Noxali'l
(posaconazol) nu sunt interschimbabile.”

Anexdm in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
p. PRESEDNTE *




Comunicare directi ciitre profesionistii din domeniul siinftiii

Formele farmaceutice de comprimate si suspensic orali ale medicamentului
NOXAFIL (posaconazol) nu sunt interschimbabile

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului st Agentia Nationala
Medicamentului $i Dispozitivelor Medicale, compania Merck Sharp & Dohu
Limited (MSD), prin reprezentanta din Romania, doreste sd vi informeze
privire la urmétoarele:

(s

Rezumat

NOXAFIL (posaconazol) nu sunt interschimbabile

Formele [armaccutice de comprimate si suspensic orald ale medicamentulti

o o«

* Inlocuirca comprimatelor cu suspensia oruld sau  invers poale duce ju
supradozare sau subdozare, precum si la riscul aparitici reactiilor adverse vraye
sau lipsa de clicacitate

¢ Medicii prescriptori trebuic si specifice forma farmaceutic pe ficcaje
prescripfic medicald pentru posaconazol, iar farmacistii trebuie sa se asigure ge
eliberarea corectd a formei farmaceutice cu administrare orala.

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguranti si recomandirilc

respective

Posaconazolul este un medicament antifungic cu spectru larg, din claga derivatilor de wiaz

indicat pentru utilizarea in watamentul infectiilor fungice si profilaxia infectiilor funuice

sistemice.

i

Posaconazolul este disponibil sub lorma de suspensic orala (40 mg/ml), comprimate (100 myjisi
concentrat pentru solutic perfuzabila (300 mg). Doza de posaconazol recomandati RO e
administrarca pe cale orala este:

Comprimat: 300 mg/zi (ulterior unei doze de inciircare de 600 mg in prima zi)

Suspensie orald: 600-800 mg/zi.

Au fost raportate erori de medicatic ca urmare a substitutiei celor doudt forme farmaceutice Ko

comprimat si - suspensic orald ale medicamenwlui Noxafil, Trecercy inadecvati  de
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administrarca de solutic orald la administrares de comprimate a determinat aparitia de cozur
oxicitate legatd de doza, in timp ce treeerea de la administrare
de solutic orald a determinat subdozare si lipsd de eficacitate. Rezumatul caracteristici!
produsului si prospectul pentru posaconazol sunt Tn curs de actualizare in v
atentiondrii referitoare la faptul ¢i forma farmaceutici de comprimat nu poate 11 inlocuitd in m
direct cu suspensia orald sau invers. Ambalajele
administrare orald din UE sunt in curs de revizuire pentru a se diferentia mai clar ¢
forme  farmaceutice siovor include o atentionare cu privire la fapwl a
interschimbabile.
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ele do

Apel ta raporicrea reaciiitor adverse

Este important s raportati aparifia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu adiminisun
medicamentului Noxatil 100 mg comprimate (posaconuzol) si Noxafil 40 myp/m! suspen
orali (posaconazol), citre Agengia Nagionald @ Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicule
conformitate cu sistemul nagional de raportare spontand. prin intermediul “Fisel pentru raportar

]
Mudicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro). la sectiunea Medicamente e
uman/Raporteazii o reactic adversi, (rimisd citre:

spontand a reeetifor adverse la medicamente™ disponibile pe pagina web a Agentici Nationaly

Agentia Nationali a Medicamentului yi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sandtescu, Nr. 48,

Sector 1. 011478 - Bucuresti, Romania

Tel: 4 0757 117259

Fax: +40 213 163 497

L-madis ad

Totodail. reactiile adverse se pot raporta i clwre reprezentania din Roménia a detin
awtorizatict de punere pe piatd. la urmatoarcle date de contact:

Merek Sharp & Dohme Romania S.R.L..

Bucharest Business Park,

Soseaun Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A, corp Cl, ety 3, Scctor 1,

Bucuresti, Roménia,

Teb+4 021 329 29 60, Fax: +4 021 318 52 36

alind

e-mail: dpoc.romania@merck.com.

Aceastit comunicare nu se doreste a i o descriere completi a beneficiilor si riscurilor usocia .
ulilizarea medicamentului - Noxafil,  Pentru  recomandiri complete  de  presericee

medicamentului Noxalil, v rugam si consultati Rezumatul caracteristicilor produsului (227,

a de comprimate la adminis g
ederea includeyis
seeundare pentru formele de prezentare tu

acestea ¢d nu o osun
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Courdunatele de contuct ale reprezentanfei toeale a defindiorstui de aulorizufic de
piaii

Reprezentana localii a detindtorului autorizatici de punere pe piafi:
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L..

Bucharest Business Park.

Soseaua Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A, corp C1, etaj 3. Scetor 1.

Bucuresti. Romania.

el #4021 529 29 00, Fax: 140021 318 53 36

e-nuiil: dpoc.romaniafi mierck.coin.
Cu stina,

Dr. Cosmin Tunea
Dircctor Nedieal MSH Romuania

Patriery




