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Comunicare direct eiftre profesionigtii din domeniul s (i
Formele furmacentice de comprimate $i suspensic oralil ale medicamentobui
. NOXAFIIL, (posnconnzol) nu sunt interschimbabile
Stimate profesionist din domeniul sanaLd(ii,

De comun acord ¢o Apentia Furopeantt a Medicumentului $1 Agengin Nationali|u
Medicamentului i Dispozitivelor Medicule, compunin: Merck Sharp & Dohige
Limited (MSD), prin reprezentanfu din: Romdinin, doreste sd v informere -y

| privire la urmdtouwrele;

Renwmal

| e lormele farmuceutice de comprimate i suspensic orald ule medicomeniul|
NOXAFIL (posaconazol) nu sunt interselimbubile

* lnlocuirea comprimatelor eu suspensin orald sau invers poute  duce fu
supradozare sau subdozare, precum gi la riseul apurigici reuctiilor adverse wrae
suu lipsd de elicacitate

o Mudicii prescriptori webuic st specifice formy larmceuticd pe fHeeufe
preseriptic inedical pentru posaconazol, jur Larmacigtii trebuie st se asipure o
cliberaren coreetd o formel farmaceutive eu adininistrare oral,

‘ Informayii suplimentare referitoure la problema de siguranfa §i recommnding

: respective

i Posuconuzolul este un medicament untifingic cu spectea larg, din clysu derivagilor de iazdl,
indicat pentru utilizaren n tratomenty! infectitlor funpice st profitaxio infeetiilor finpipe
sistemice,

; Posaconazolul este disponibil sub formi de suspensic ol (U mg/m), comprimate (100 nipfsi

i coneenirnt peilrg solugie perluzabild (300 myg). Doza de pustconnzol recommndai peneg

udminiserorea pe eole orald este:
Comprimal: 300 mp/zi (ulerior anel doze de ineirenre de 600 I i prini zi)
Suspensic orald: 600-800 mp/zi.

Au Tost raponate erori de medicalic ca uranre o substitugici celor doudt forme rneeutive pe
comprimat si suspensiv omld ale medicamentulul Noxaljl, Treceren hndeevand de [

)
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adidiisiaren de solugic ol Iy administrarea (e compritnnte w determingt apriri{in de e enp

toxicitate lepntd de dozi, tnp ce treceren de Ju administneen de comprimate lo ndniingsoy:

de solugic orald w deterniinn subdozare s lipsd de elicacitute. Rezanmnul cnenelerisicille
produsulul si prospectul pentry posaconuzol sunt in cars de actunlizare in vederen ineludefi
dtenfioniwii refevitonre I faptul e Tormg furmuceutiell de comprimm ny poute [T tnlocuitsi i 1

direel eu suspensia oruld suu invers, Ambulujele seeundare puntin formele e prezaenire

achuinisteare oraltd din UL sunt iy curs de revizuire pentru g se diferentiv moi clor eele dod:
lonne Tarmaceutice s vor inelude o aenjionare vy privire I laptul acestea o4 o sufp

miersehimbabile,
cApet b raportaren reacqiitor adverye
Este imponant s mporiog aparitin orictror renetii adverse suspeetate, asociote cu ndim sty

medictinentului Nasafil 100 g compringe (posaconuzol) gi Noxnfil A mp/il saspeas
oralit (posieonozol). citre Agentia Nuionali o Medicamentului §1u Dispozitivelor Medieale

confirmitate e sistemul nagional de FEportaee spontandl, prin intermediol sl pentro mpor
spontand aeresetilor sdverse I medicomentie™ disponibile pe paging web o Avengivi Migioild -

Medicumentalui i o Dizpozitivelor Medicale (wavivannro), ki sectivnen Medicamenie e
unn/Raporteazd o reaclic adversi. wimisd edire:

Agentin Natiouald o Medicamentului si n Dispozitivelor Medicule
St Avintor Stnbiescn. Nr. 48,

Sector 1011478 - Baeurest, Romdniy

Tel v a 0757 1177259

Fux: 140 213 164 (07

el alifeimnn, o

Fotodal, . reaeiiile udverse se POL rportt sioeilre reprezentanta din Romibnin o degiodton |
aworizagic de punere pe piogd. b onnioare) dute de contuet:
Merek Shaep & Dalime Romunin S.18.1.,

Buchurest Business Park,

Soseaun Bucureyti-Ploiest, Mr. 1A, corp CL ety 3, Seetor |,
Bucarest, Romdbni,

Tel 61021 329 29 00, Py (4 071 4 15210

el dpocaronaninGimerck.con,

Auenstd comunicare mu se dovegte 1 1 o doserieee complein u beneliciilor si tiscurilor s |

ulilizaren medicamentului - Noxafil, Pentrn recomandivr complete de preseriene
medicamentului Noxalil, vii Fugdim s consulta(i Kezumaotul curneteristicilor produsului (¢
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Covrdenarele de contuet ule Fepregeatan(ei tocale a defindtorutui de witorlzapic de e 4

i

Reprezentwata toenld w de(indtoriluj Hutorizagiei de punere pe
Merek Shaep & Doline Ronnnin 401,

Bueharest Business 1k,

Sosvadi Bucnresti-Ploiesgli, Mr. (A, curp CLoetag 3 Sector |,
Buciresi, Romdniy,

Telr a2 52900 DO s o] 318 570 4,
cmatinibdpacoeanmmiate merek.con.

Custin,

Drec Cogmin Tung
Prircetor Madieal MSD Homarnin
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