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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANX(
. ‘ CABINET PRESEDINTE,
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Casa de Asiguréri de Sénatate

Vsl -
POT3N 9% 09 Dar, Y
Citre Fj; SA 02 ASIHYRAN
/ %;E SANATATY| PQLJ

--------------------- 29 JUL Mo

In atentla, IWTRORE
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General B

In conformitate cu adresa ANMDM . 28875E/15.07.2018, nreglstraty
C.N.A:S. - cu nr. P 5483/18.07.2016 vé aducem la cunogtintd mésurile Intreprinse
Agentla Natlonald a Medicamentulul §/ a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)| i
compania Merk Sharp & Dohme, pentru informarea corpulul medical referitoa
faptul c& " formele farmaceutice de comprimate g suspensie orald
medicamentului Noxafil (posaconazol) nu sunt interschimbablls”

V& rug8m sé |uafl mésuri de informare a furnizorllor de servicll medicale pr
afisgarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sanatate, In loc vizibll
documentulul de comunicare directd cétre profesionistii din domeniul sanat
‘Formele farmaceutice de comprimate g/ suspensie orald ale medicamentului Nox
(posaconazol) nu sunt interschimbablle.”

Anexém Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stimé,
p. PRESEDINTE

/
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Comunicare direetd ¢ i gy
unicare direety efiqre profesionistii din domeniy S

Formele tarmaceutice de comprima(e

$i suspensic oralit ale medi
) ; e .
NOXAFIL, (posuconuzol) st

nu sunt intecschimbabile

Stimate profesionist din domeniy| sandedii,

De comun acord ey Apg

-

niin Europeanit o Medicamentului si [ ionalf
¢ de and ¢ . 0§ Agentia Nation:
Mc ) y ‘ = i ‘ : .\ i

| i”ilillc‘l;null\ill::;l! ¥ Dispozitivelor Medicale, compania Merck Sharp & Dol e
e (MSD), prin reprezentaniu din Romdnin, dorvegte si vii informezelldly
privire [a urmdtourele:

Reznmat

. l'u"rmclc lurmuceutice de comprimale ¢ suspensic oralt ale medicamenty
NOXAFIL (posaconazol) nu sunt intersehimbabile

v Infocuires  comprimatelor cu suspensin onld sau invers poate ducel|fja
! supradozare sau subdozare, precum §i la riscul aparijiei reacqiilor adverse unthl
st lipsd de eficacitate

[

o Moedicii preseriptori (rebuie sii specifice forma  farmaceuticd pe  Hediife
preseriptic medicald pentru posaconazol, iar farmacigtii trebuie sa se asigurd| o
’ eliberaren coreetit a formed farmaceutice cu adiinistrare oralf,

Informafii suplimentare referitoare la - problema de siguran{i §i recomaadig i
respeclive

~

Posuconuzolul este un medicnment antilingic cu speetra lurg, din cluso dcrtvuuhlr de trigly
i indicat pentru utitizoren in ratamental infectiilor Tunpice gt profilaxin infee(iilor fungii

sistenice,

formad dy suspensic aruld (10 mg/mb), comprimite (100

osaconazoful este disponibil sub (10
i ' Doza de posneonazol recomundati

concentrat penten solugie perfuzabilo (00 mg),
adiministraven pe eale orali esies
Comprimat: 300 mg/zi (ulterior ane
Suspunsic oruli: 600-800 mg/zi,

i

i doze de Tnedrenre de 600 mg n prima 21)

mnre o substitugiel eolor doud formw |l‘ll'lll|l\3;{Llll;? !g
i i il Treeeren inudeevalll dypi
comprimnt si - suspensie orald e medicamentului Noxafil,Treeered .

’ Au Tost rportate erovi de medicufie co ur
| 1
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: administraren de solugle ot wren e ¢
| sieitate e l. Ul admbdstneen g comprimate w detering, uparifin de o -u{ le
: NI depand de doza, L ee treceren de |y wdiministeneen de cormoe el
du mlutls sl i el ) o _ . v eamprinie o ndiings.., i
determimal subdozare g lipsh de ofencitne
rodusulul v prone AT cacitate. Rezumatag Cirneteristdifo
Produsului i prospecty pentra: posneanuzol sun 1, curs de uetulizare 1y vederen el k
: N ‘ ] i ! ‘ g 2 ‘I il
<;Eun|mnmn reltritonre Iy faptul et formg [urmueentiea de Lomprimut nu poate (; Infocui 1, u;
Hlm‘! cu .slmpcnlslu'nruln Souinvers, Ambalajele seeundure ponteu formele de jwezumg. u
acmimsteare oradd din UK sunt in enee (b oo W se dilerenti i eele |
e e & ui"(- m'_l.l" .‘“'."”, NEeues e revizuire pentr UEt L|l|'\3I'UIIlIH mar clar cele illis
' : Ibl CONE YO indlude o aenlonare ey privire o Iupml deesten ¢a oy W
mterschimbaiily,
el L vaportarea reacfiitor adverse
Lste important sy raporag aparitin orictiror retelii adverse suspectate, ssockite ey adiminiag &
medicamentului Noxufil 100 e eomprimate (posnconzal) si Noxafil 40 mpfinl suspelllic
ortt (posnconazol), e Agentia Nufionala s Medicamentului sta Dispozitivelor Mediva i
conforminie ey sistemul nifional de raporare spontand, prin intermediul “Figel Pentri ruperight
Spontand arenetiilor sdverse ln medicamente™ disponibile pe puging web o Apengici Najoadhi o
' Medicamemalui yi o Dispozitivelor Mudicale (wwwamm.ro). ln seetiines Medicanente W [l
; i Raporteazdl o renetie adversa. trimisi edtre:

Agengin Nutionald n Mediewmentului gi o Dispozitivelor Medicale
St Avintor Sanditeseu, Nr., 48,
! Sector [ OTIAY78 < Buearesti, Rominia
Yeli b 0757 117259
Fuxt 140 213 163 497
Fennidl el

i

i ' nparta siedtre reprezentanta dine Rominia a degingios
Fotodut., reactiile adverse se pot mporta i eatre reprezentanga dine Rominia o dey
sttorizafice de punere pe piagi, [ ormatoarele date de contael:
Merek Sharp & Duhme Romunia S.R.1,
diypen |2 .l.
HBucharest Business Park, ‘ e
: \ aresti=Ploiesti, Niw TA, corp CL elaj 3, Seclor 1,
: Sosen HuuuLrs,au‘-l’lmu,ll. Nr. [A, cor|
Buearesti, Rombni,
: ' ¥
Tel: G021 3202900, Fus: (4021 318 5230
c-niails dpoc.romaniaonierek,con,

: ahi : Tetilor i riseurtlor wsavine
este o 11 o duseriere completd o beneficiilor y et
custil ¢ ricure nu se doregte o 1o deserier : o e I
P e ey r\\JlP i, Pentru recomandiel  complele do \
-y istivitor produsudui (e

ilizur rdicumentului
uilizoren  medicamen P WRRERA
| medicamentubul Noxalil, va rugdin si consultogi Rezum
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: Courdenatele de contact gle repreentungel localy (" dc'{imilfu'ului ile anlorteic e Paned.
plufi
Reprvzvnmnm loealit o detindtorylyj nutorizagiei de punepe e pingae
Merck Shaep & Dotuge Romwanin .11,
Bucharest Business ark,
NOsCH) Bucuru:-,:li-l’luiu:;:(i. NECTAL com 1 ety 3. Seetor |,
Bucuresti, Rongdinia,
Telr craty 599 29 GO s ey 31y 50 f
=il dpoe rommmiag, merek,eon,
Cu stiny,
Dr. Cosmin J'unen
. Dircetor Medical MY Romany
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