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In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 28875E/15.07.2018, Inreglstratd
CNAS —cunr. P £483/18.07.2016 v& aducem la cunogtinta masurile Intreprinae
Agentla Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medlcala (ANMDM)
compania Merk Sharp & Dohme, pentru informarea corpulul medical refanitoare
faptul c& * formele farmaceutice de comprimate s/ suspensle oraly :
medicamentuluil Noxafil (posaconazol) nu sunt interschimbabile”

V& rugdm s4 luatl masurl de informare a furnizorllor de servicli medicals g
afigarea pe pagina electronicd a casel de asiguréirl de sanitate, In loc vizibll
documentului de comunicare directd catre profeslonigtii din domeniul sanatﬁ .'
“Formele farmaceutice de comprimate gl suspensie orald ale medicamentulul Nox
{(posaconazol) nu sunt interschimbabile.”

Anex#m Tn fotocopie documentul respectiv.

b |

Cu stim4,
p. PRESEDJNTE

/ Radu TIBEHI.,
Director Ggneral
|-‘.‘ &‘ ) | .

R R

i

l"{' }‘-l.'l




cuie-ur-cy

a1l CNAS-Llawback USrZs509160 »» 0267352973

Comunicare direetdt eitre profesionistii din domeniul stindeyii

Formele tarmaceutice de comprimate gi suspensic ornld ale medicamentul
NOXAFIL (possconazol) nu sund interschimbabile

Stimute profesiontst din domeniul sOnALdyii

De comun aeord cu Agentin Buropenntt a Medicamentului st Agentin Nagionall

Muedicamentului si Dispozitivelor Medicale, compania Merck Sharp & Dol
Limited (MSD), prin reprezentanis din Rowdnin, doregte s8 vii inlormoeze
privire I urmitourele:

Rezumat

« lormele farmaceutice de comprimate i suspensie orald ale medicamentd
NOXAFIL (posaconazol) nu sunt intersehimbubile

» lnfocuirey comprimatelor ey suspensia oruli sau invers poate  duce
supradozare sau subdozare, precwm s la riseul aparitiel reactiilor adverse ur
sau lipsd de elicacitate

b

* Mudicii preseriplori rebuie st specifice Torma Tarmaceutica pe i
preseriptie mediealt pentru posaconazol, iar farmacigtii trebuic 8 se asipur
eliberaren corectit a tormed farmaceutice eu adiministrare oralf,

Informafii suplimentare referitoare tu problenv de sigurantd si recomuanddif]

respeciive

Posaconuzolul este un medicament antilfungic cu speetrn larg, din clasy derivagilor de wigh
indicat pentru utilizares W tratamentul infectiitor Tungice §i profilaxin infeetiilor lunp

sistemice,

Posaconazolul este disponibil sub Tormd de suspensie orali (40 mp/mb), comprimate (100 n
cotcentrat pentru solugic perfuzabila (300 mg), Doza e posuconnzol recomundmti ]
administraren pe cale orald ese:
Comprimat: 300 mg/zi (ulterior unei doze Je Tneireare de 600 my in prima zi)
suspensice orulits 600-800 inp/zi,

A Tost raporinte erorl de medicatie e urmare o substitufiei celor dovd forme Turmneoutis
comprimnt $i suspensic oruld ale medicamentului Nosulil, Treeeren  inondeevatdl dd
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administruren de solutic ormld o administaren do comprimate a determinat uparifia de e} ||l
tosicitate lepatd de dozd, i tng ee treceren de la gdministrnren de comprimate o ndnrinizdhi]
de solufiv oruld o determinal subdozare silipsh de efieucitate. Rezumutal caructorisid
pradusului i prospectul pentru posaconuzol sunt §n curs do uetualizure in vederen includfdrii
atenfiondrii referitonre ln fptul et forma Temueeutict de comprimut nu poate (1 infocuiti in (i
direct eu suspensin orald sou invers, Ambalajele seeundare pentiu formele de prezentaed (b
administrare oralit din U1 sunt in cues de revizuire pentru o se diferentin mai clar cele diflia
forme furmuaecutice si vor include o atenfionare co privire o fuptul acestes i o o
intersehimbabile.
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Apel b raportareu rewciillor adverse

Liste fportunt st vaportafi apaeifio orivieor renctil adverse suspectote, nsociate cu ndministdbiln
mediciunentutui Noxafil 100 g eomprimate (posaconuzol) i Noxufil 10 mp/inl suspeflific
orali (posneonnzol), eiiire Agentia Nutionali s Medicamentului §i 0 Dispozitivelor Mediva
conformitate cu sisternul nagional de Faportare spontand, pein intermediut “Figed pentru rpwer
spontand o renetiilor sdverse laomedicamente™ dispanibile pe puaging wob Apsengied Nagiongdf o
Medicamentulud 5 a Dispozitivelor Medicale (Wiwwamro) Ty seetiunen Medicmnente {4
i wiRaporteazd o renciie adversa. timisi elipe:

Agentin Nutionalt n Medicwmentului gi u Dispozitivelor Medicale
St Avintor Sanfiteseu, Nr, 48,

Sector B OTTYR < Bueurest, Romini

el v 0757117 259

Fux: 140 210 163 497

Pt e lifeennmn, e

Fotodanc, reactiile adverse se POL Tporta i edtre reprezentanga din Rominia o deginivofiui
sutarizagivi de punere pe piagd, g urmatoarele dute de contaet;
Mevek Sharep & Dohme Romaniy S.1.1.,
Buchurest Business Park,
sosenun Bueweesti=Ploiesti, Ni, 1A, corp CLelg 3, Seetor 1,
. Bucuresti, Rombnia,
; Tel GLO21 32929 00, Fus: 14 021 318 52 10

e=nuail; dpocronimingomerck.con,

Aceostit comunicare nu se doreste o 1 o desericre conpletd u beneficiilor si riseurilor nsovize|| o
utilizoren medicamentulul - Nosafit.  Peatry recomandir; complete  de preseriere |4
; medicamentului Noxalil, v ruglin si consultugi Kezwmatul coraeteristicitor produsulud (1o
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Covrdienatele de cantact ale repredentunied locale o tetinditoralud de ardortzaple de g

i

Reprezentunga loeati o detindornlui sutorizatici de punere pe pingd:
Merelk Shaep & Dotine Romunin SR04,

Bucharest Business Park,

Soseaun Bueuresti-Plojesti, My, 1A, corp CL et 3. Seetor 1,

Bucaregt, Romdinin.

Teli o 529 2y QO Fax: v ox] 31y a0 1y,

el dpoc ronaniage nerek eon.

Cu sting.

D Cosinin Tuney
Prireetor Medieal MSD Ronsui
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