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Comunicare direetd eiitre profesionistii din domeniul SRR

Formele furmaceutice de comprimate $i suspensic oralit wle medicamentilni
NOXAFIL (posaconnzol) nu sunt interschimbabile

Stimate prolesionist din domeniol sanatdyii,

Be comun aeord eu Agentin Buropennd o Medicamentului si Apentia National
Medicamentului i Dispozitivelor Medicule, compunin Merek Shurp & Dol
Limited (MSD), prin reprezentanu din Roménia, doregte st vt informeze «
privire la urmitourele;

Rezumat

« lommele furmuceutice de comprimate §t suspensic orald ale medicameniul
NOXA I, (posaconuzol) nu sunt intersehimbabile

o Inlocuivey  comprimatelor cu suspensis oruld sau invers poate  duce

supradozare sau subdozuare, preeum si 1o tiseul apacijiei reactiilor adverse ey

suu Hpsidt de elicacitate

* Madicii preseriptori (rebuie 80 specifice forma farmaceuticd pe e

preseriplie iedicalll pentru posaconazol, jur fwmuaeigtii trebuic sé se asiguee e

elibernren corecta o lormel Brmuaceutice cu adininistrure orald.

Informatii suplimentare referlitoure la problenta de siguran{a §i recondi
respective

Posuconuzolul este un medieament antifungie eu speety Turg, din clasy derivitilor due trined

it pentea utllizaren o teatomentul infeetitlor fungice sl proliusia infeetiilor fingei
sistemice,

Pasuconizolul estie disponibil sub fornd de suspnsie omli (4 mgdml, comprimae (100 my)
Copceltin pentra solugie perfuzablid CIO0mgL Doz de posaesnozel reconimdata [l
whministrnren pe cule vrall et

Comprimate 300 mgled (uerlor unel dose de fiedreare de 600 img T privad zi)

Suspensic orala: 600-800 mp/ai,

Au Tost rmporate. erogi de medieniie en urinme o substitufici eelor douit forme furtnmeeuine

camprint 5o suspensic orld ole mediemnenolel Noxalil Treceren inadeevaid de
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sdutinistruren de solutic ol n sdministrared de comprinmie b determingt uparifin te cirar 4
tosivitate lepatd de dosd, in tnp e irecerca de b adiministruren de comprinaie fo adinvingaig
de solulie ol u dotermingl subdozre s1 lpst de effencitate, Resninatul entaeterioticill;
produsalul sio prospeetul pentry posaeonuzol sunt i curs de actunlizore i vedere e udefii
atenfionitel veteritonrea faptul en tomma frmaeeutiell de conprimat nu poute 11 intovuiti ool
direet eu suspensia omld siy invers, Ambalajele secundure pentru Tormele de preventire qu

. ddunistgre oradd din 1 st fncurs de peviziire pentiu o se diferentio mai clor cele dodin
lovine. furmaceutive: st vor include o mentionire ey privire I Tapiul aeeste o8
intersehinhalile,

-

Al i vaprovearen revegiitor adverse

Biste fmporant st sporg aparitio orletiror renelii adverse Suspogtate, sgoeiute eo mdinim
medicamentului Noxafil 100 mg comprimate (pussconuzall si Noxulil 40 mp/ind suspendic
el {possconnaol). edte Apentio Nationsli o Medicientubul §i o Erispoadtivelor Mledieule fn
conformitate vi slstenal agionad de roportare spontand, prin intermediul *Fisel pentru (ETRAE AT
spentaiid s reetitlor advarse do wedienmente® disponibile pe puging web o Aveutivi Minionadd 1
Medienmenmdui gi o Dispozitivelor Medicale (wwiannga), b seetivnen Mesdivamente v
uinniyRuporiewzd o eenctie adversil rimish eatee:

[

Apentin Nationald o Medicamentului gi u Dispozitivelor Medicale
S Aviator Stnfitesey, Nr. 48,

Sevtar [ O1 1478 « Buewrestl, Romidni

Tels 1 d 0757 1173259

Faxy V0 213 16 197

Frmmaaiids slefetspinn, po

Pt reactiile adverse se pot mporta 31 edtre reprezentanga diis Rombniin o deqmitod,
atorizangiel de punere pe piagi, b uemitiogrele dule de contaet;
Merek Shaep & Dohue Romsuia S48 1.

Buehurest Business Pork,

Soseaun Bucuwreyti-Ploiestl, M VA, corp C1, et 3, Sector 1,
Bucurest, Rondfinia.

el 1 021 52929 b, Fax: b4 021 318 52 36

et dpoesomaninfetimerck.com.

Accnstlh eomunieare nu se doregte n 1 o deseriere completd u benelieiilor si viseneilor moesoe by
whilizaren  medicamentulul - Noxalil  Peatru recomandrl  complee e peserion gl
medicamentulul Noxalil, v mopiim s& consultai Rezumul carneteristicllor produstilud tle
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Contdimarede o vontaey ale representantei locale o definditorilui de itorlyayic o
gt

Reprezentuuiu loeali o detindtorubud wntorizagiol de punere pe plu|i:
Merek Shep & Dolige Rononda ST
Bucharest Business ek,
SR Bucuresti-Maleyti, M, PALcorp OF, ¢l 3, Sector 1.
" Bueurestt, Romdni,
el LM S20 20 00, tus: v e 3 1§ a2 4
et L d e S e lherehaeun,
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b Cusmin ey
Prircetor SMadicn) MS1 Wi
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