2016-08-01 08:52 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0234510425 P 1/4

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTFE
Calea CAltrngilor nr, 248, Blog S| 9, Sector 3, Bucurestt
( ‘N A S E-mail: cabing!_presedinte@ensin,o. Tel. 0372/309.270, Fux 0372/309.231
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In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28875E/15.07.2016, Inregistratd Ia

J C.N.AS. = cu nr. P 5483/18.07.2016 va aducem la cunostintd masurlle Intreprinse de

Agentla Natlonald a Madicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl

compania Merk Sharp & Dohme, pentru informarsa corpulul medical refsritoare Ia

faptul c& * formele farmaceutice de comprimate §/ suspensie orald ale
medicamentulul Noxafil (posaconazol) nu sunt interschimbabile”

V& rugéim sé luati masurl de informare a furnizorilor de servicli medicale prin

afisarea pe pagina electronica a casel de asiguréri de sénétate, Tn loc vizibll, a

documentulul de comunicare directd cétre profesionigtil din domeniul sanatati:

‘Formele farmaceutice de comprimate §i suspensie oralé ale medicamentulul Noxafll
(posaconazol) nu sunt interschimbabile,”

Anexam In fotocopie documentul respectiv.
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Comunicare direety eiigre profesivuiytii din domeniul SN i
Formele farmaceuatice de comprimate si suspensic orald nle medicmmentuly;
NOXAII, (posuconmizol) nu sun| interschimbabile

Stinnate profesionist din domeniul s,

De comun acord oy Agentla Europeand Medicamentiulug si Ageniia MNajionali o
Medicamentului si Disporzitivelor Medicale, companin Merek Sharp & Dohioe
Limited (MSD), P teprezentaniu din Romdnig, doreste sa vt infornese o
privice la urmitourele;

Rezimat

| o Formele farmaceutice de comprimate $i suspensie oruld ulo medicomentutu
NOXAFIL (posaconazol) iy sunt mterschimbubile

locuirey comprimatelor ¢y sUSpensie oruld sau - nvers poate dnee iy
supradozare sau subdocare, precum §1tariseul aparifie reactilor adverse vnve
suu lipsi de elicacitate

* Mudiciio preseriptori trebuie gl specilice forma (armaceutiol

pe o eeary
preeernaticnedical PO U DUSCONAZOL, T rarmacigtin trebuie s se asipure ds
cliberaven coreetdy o o] Brmaceutice eu adiministrure orali

Infornmafii- suplimentare referltoare la problesma de siguran{a st reconindin,
respective

Posnconuzolul este un medicament witifungie cuspectru farg, din elasy derivatilor de univol,
indicat pentra utilizaren I tatanientul infeclitlor Tunpice si prolilaxine infectilor funnies
sistenice,

Posaconuzonl este disponibil sub formg do abspenste ot CHo it ), caompringte (100 1 s
comventrat pentens salagic perfizabily

O Dozu de postconazol reconind
auindntstraven pe cale orald ente:

Comprimae 360 mp (uherior anel dose e incireare SO0t T i /i
Suspensivc orald 600-800 nip/zi,

T

AU B ruportinte erori de madicatic en uinage o substitufien celor doudl forme et o~ 1
Cottpeiut sbosuspensic omll e edicamentulul Noxal Preeeren dnadecvat o
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administraren de solugic oratg 1 administearen de comprImate determinat Ui e e de
tosicitate fepatd de dozd, in tmpee feeeren de b adiministeag

desolugiv ordd o determinag bdozare 51 fips!
Produsului i prospectul e

ede cotmprimate la adining e
e elicaitnte. Resumatul careter, Uetor
aetualizare Tnovederes ineladen
COMPIIMAL e poute 11 Tnlovuiti o
dure penteu formele Je Preventam ey
o se diferentin mal clar eole g
privire o plal acesten o1 o L

vl

e posuconazol sunt I curs do
alenfiondivii relerivonre Iy faptal ¢ Tora faraeenticn de
direct ey suspensic orald suu invers, Ambualajele seeun
administiare ol din UL sunt iy Curs e revivoire pen
forme rmaeentioy siovar nclude o AWIanae cu
mersehimbabile,

Npel b vaporiarea reaciiilor g verse

Fste Tmportunt sa Fportag aparitin oriedrore Fenei ndverse suspectale, nsociie o adiminde g
medicanentului Noxafil 104) I comprimate (posue

finzol) sio Noxafil 40 /i) SUSPee
Oealiv (posacannzol), cipe Apentia Nagionali Medicamentutug siu Dispositivelor fleiio de g,
contormitge cusistenul najionsl de XU

HEIRSpontand, prin intenmediol “Fised PO
spontand oeaciitor adverse la medicunmen e disponibile pe paging web AP MaL e
Nedivimentlul 4 o Dispozitivetor Medivale twavsviananro) i seciunen Moeadicomonte L
o/ Raportensd o renelic wdversi, Winisd ¢l

Agentio Nationatd n Medicumentutal siw Dispozitivelor Medienle
StecAvintor Sandleseu, Ne, 48,

Sector 1011478 - Bocureesti, Romanin

Felo v 078y 11 28y

Fust 10 3 o gy

Fennidb o

Fotodat, reactiile sdverse s pub raparta siehtre reprezentangn din Romdnis o dennsion
M e it UEHIIURIC T U e Conlact:

Merek Steep & Dohme Romania $.801,

Buchorest Business Purk,

Sosenni Bucoresti-Ioiesti, M LA, corp Choeg 3, Sector 1.,

Buecaresti, Romfiniu,

Lol DB 02 F 32029 00, Fux: 1 001 MEE2

et dpocromaniaiomerck con.

Aveasil comunicare nuse doreyte a1 o duseriers completiva beneficiilor si riscurilor aoaor o
atilizorea wedicamentulul Noaalit, Pentru recompnddri complete de puesernens
medicnmuontului Noxatil, va el ST consultal Resumatul carseteristicilor produsului o4
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Covrdinarete o coaiuet (e sepresenraner fucale o defindroratui oo widorizagic do g,
P

Reprezentung toeali » defindtorulyi nutorizicl e
Merek Shaep & Dohne Runinin S,R.(..

Bucharest Business Purk,

Suseiiug Bucuregti-Pioiest. ty, EACComy CL e 3 Sector [
Buctest, Romanin,
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