2016-07-29 12:36 CNAS-Clawback 0372309160 >>

29-07-2016 12:43

Comunicare direetd eidtre profesioniytii din domeninl sindtiii

Formele furmaeeutice de comprimate gi suspensic oralil ale medicamentului
NOXAFIL (posaconnzol) nu sunt intersehimbubile

Stimate profesionist din domeniul sanaagii,

De comun acord cu Agentia Buropeandt o Medicamentulu $i Agenfin Nationald
Mudicamentolui i Dispozitivelor Medicule, compunin Merck Sharp & Dol

Limited (MSD), prin reprezentanty din Romdnia, doregte st vt informeze o

privire ks urmitoarele;

Rezumat

« Vormele farmuceutice de comprimate st suspensic orallt ale medicamentullii

NOXAFIL, (posuconazol) nu sunt interschimbabile

s . 4 " . ” .
v Inlocuiren comprivatelor cu suspensin arld saw invers ponte  duce |

supradozare suu subdozare, precum i ln riseul aparifici reactiilor ndverse vrfe

suu Hpsd de elicacitate

¢ Mudicii preseriptori trebuie s specifice forma (armaceuticd pe fiecufe
preseripiie medicald pentru posaconazol, fur irmucistii trebuie s so asipiire e

eliberaren coreet o fornmei farmaceutice eu administrare orali,

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguranti §i reconendir.

respeclive

Posaconuzolul este un medicament untifungic cu speewn Jarg, din closy derivagilor de winzdl.
indieat penteu utilizaren in - trotomento] infectitlor Tungice si profiluxin infectiilor finyipe

sistemice,

Posucanazalul este disponibil sub forma de suspensie orali (40 mgiml), comprimate (100 myp,)

coneentrul pentrn selugie perfuzablld (A00mg). Doza de posnconnzol recomandati g

whministenren pe eale orald esie:
Comprint: 300 wafzi (uhieriog el doze de ineirenne de 600 mp in prinn 21)
Suspensic orald: 600800 mp/zi.

Au lost reportinte erovi de medlengie en urtnare o substitagiel celor doui forme famnecutive He
comprimmt si o suspensic orald wle medicamenotul Noxalil, Vreeeren badeevatd de
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adndnistruren de solugic orld In administrares de comprinmte u determinat uparifin te vazoar gl
toxiitate legatd de dozdt, In dnip ee receren de T adimlnistraeen de comprimate Te adminizcga
de solufiv ol u determinat subdoznre si lipsd de effeacitnte. Rezwmnmul curactersaicitpr
pradusului siprospeeist pentey posteotnzol sunt in cars de setuatizare i vederen ineludefii
atenpioniieii cefevivonre ln fuptul ¢d Tormu formuceuticit de comprimat nu pounte 1T inlocaitd Tnomgpd
direet eu suspensii orald suu fnvers, Ambualajele seeundure pentru formele de prezentare gu
achministrare orald din UL sunt i eurs de revizuive pentea a s diferentio mul clor cele dogi
Rore fimecutive § vor inelade o mentionare cu peivise I Tiptul oeestea ed nu s
~ intersehimbubile,

AApel La vaporiarca reacfiitor adverse

Bste inpartant s rnportagi aparitio orictror reaejii adverse suspeetate, asociate eo adiminista
medicaimentilui Noxafil 100 mp comprimate (posaconazal) gi Noxatil 40 mp/inl suspeadiv
Ol (posnconnzol). edtre Apgentiu Nogionali o Medicamenmutul si o Dispozitivelor Medicale i
, conformitate cu sistemul nagional de raportee spontand, prin intermediul *Fisei pentea mportards
spontitt e renetiilor adverse Ty medicamente™ disponibile pe paging web a Avengivi Nagiouald -
Mudivimemudui sioa Dispozitivelor Medicale Gyyvaannnro), bt seetiunen Mudicamene v i
vian/Ruportenzd o ceactic mdversii. rimish eitee:

i Agentin Nagionnld o Medieumentului gt u Dispozitivelor Medicale
Sty Avintor Stndteseu, Nr. 48,
i Sector LOTI478 < Bueurestl, Rominia
Teli v 40757 117259
Fux: 10203 10407
Lenuails welefeesunngo

Fotodat . reaetiile udverse se pot mporta i eibre reprezentanta din Romdnin o deginatondu.
swtarizagiv dy punere pe pingii, fnurmdirele dafe de contaet:
Merek Shaep & Dohme Romanin 8.1,

Bucharest Business Paek,

Soseautt Bucureyti-Ploiegti, Me. 1A, corp CL etaj 3, Seetor 1,
Bucuresti, Romén.

Tel: 102132929 00, Fax: ¢4 021 318 52 30

e-tails dpae sotmsisgiereh o,

Acenstil comunicare nu se doreyte a1 o deseriere compled o beneliciilor gi riseorilor asovre fu
ubilizoren medicomentului - Noxafil - Peovn recomanddrl complete de preserions e
medicamentului Noxalil, v rupiin st consultall Rezumuatul econetersticiior produsului e,
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Courdanaele e contaet ale representungei tocale o deflndtoralud de awtortagic de poe v |,

Jifi

Reprezentuntn boeatd w degindtorntul antorizntivl de punere pe plajhs
Merek Shaep & Dolime Rommnin S,
, Hucharest Business Park,
‘ Nosviui Bucoregti=Plalesti, Me, A, corp CLoew) 3 Sevtor 1,
Bueegt, Romdnin,
Tl Bru2) 5292000, Fas: 1 0203
ennds dpacoraimiatg perekocon,

Cu s,

D, Cosinin Junea
Divceror Medieal MSD Bonmania
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