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In conformitate cu adresa ANMODM nr. 288755./15.07.2618, Inregistratd |
C.N.AS. - cu nr. P 5483/18.07.2016 v& aducem la cunogtintd mésurile Intreprinse d
Agentla Nationald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
companla Merk Sharp & Dohme, pentru informarea corpulul medical referitoare
faptul c& " formele farmaceutice de comprimate §i suspensie orald a
madicamentulul Noxafll (posaconazol) nu sunt interschimbabile”.

VA& rugdm s# luatt mésurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale pri
afigarea pe pagina electronicd a casel de asiguréri de sénétate, Tn loc vizlbli,
documentulul de comunicare directd ocadtre profesionigtii din domeniul senataly:
"Eormele farmaceutice de comprimate gi suspensie orald ale medicamentulul Noxa
(posaconazol) nu sunt interschimbablfe.”

Anexam In fotocople documentul respectlv,
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Comunicare direetd edtre profesionigtii din domeniul siindsiii
Formele furmaccutice de comprimate §i sugpensic aralit ale medicamentului
NOXAFIL (posuconnzol) nu sunt interschimbabile

Stinte profesionist din domeniul sanititii,
De comun neord eu Apentia Buropeantt o Medicamentului si Agengin Nationald
Medicamentulul gi Dispozitivelor Medicale, compunia Merek Sharp & Dohi
Limited (MS1), prin reprezentante din Romdnin, doregle s va fformezs
privire L urmitoaeele:

Rezonat

e Formele furmaceutice de comprimate ¢ suspensic ordlll ale medicamuentul
NOXALL (posaconazol) nu sunt interschimbubile

o Injocuiren comprimatelor cu o osuspensio orald o sau invers poate duee

supradozare sau subdozare, precun il viscal uparifici reactiitor adverse gray

suu Hpsid de elivacitate

o Mudicii preseriptorl trebuic s speeifice Torma farmuceutic pe Heeu
preseriplie medicaldl pentru posaconazol, ur Lirmugiytii trebuie sa se usigare 4
¢liboruren corect o formet farmacvutice eu wdministrare ovali,

Informatii suplimentare referltoare la - problena de siguran{@ $i recomuidin
respective

Pasaeonzolul este un maedicament antifungic cu spectru arg, din clasu derivatilor due trinzgl,

indicat pentru utitizaren o twtamental fofecqillor Tangice sio profiluxin nfeeiilor fingi
sistenice,

Posaeunazalud este disposibil sul Torwdi de suspensie orlic (10 gy, comprimate (HO0 mg)
concentrat prenten soblugie purluzabild (100 mg). Dozo de posneonnzol recomandiagi jata
udministraren pe cale orald eite:

Comprimals 306 mg/a (ulterior uied doze de inedeenre de 600 g T prinu 71

Suspensiv oroit: GUO-ROD mp/zi

Ay Tost rporite erori de medientie e urnmiee  substitsgicl cetor dowd forroe Tarneeutice
comprimal i suspensic orld dle ggdienmentulud Noxulit Trecerea wdeevinid e
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selatinisirneen de sofugic oraldl ln adimiaistraren de compeimte g determinal wparitin do vior «
toxieitate fepntd de dozd, in tp ee treeeren de ln edhininistrnren de compriniie by adnisizoar
de sofutiv ol e deteemidnal subdozare st lipsft deelleacite. Reawimmul eaenciesisticil
produstiui st prospectul penteu posaconazol sunt inoears de actaalizave i vederen inelude
atenfiondieii reteritonre fo fuptul ¢ Torma fwrmaeeutied de contprimat nu poute 1T inlocaitd o
direct cu suspensia orald suu fnvers, Ambalajele secundare penteu formele de precentai
nministrare opdd din VD sune ineurs derevizuire pentea aose diferentin mni clae cele da
foeme formasecutice g vor inelude o senpionne cuo privite o fapal acestea e oy
intersehimubalile,

Aped La rapociaran recetiifor adverse

Liste tmpartunt s aportagi aparitio oriefros senelii odverse suspectole, ssoeinte cu adiminstees

mediciumentloi Noxufil (00 g compprinnge (posticonizolh si Noxulil 40 mp/ud suspeans
oealt (posnweannzal), cdire Apentiv Nutionalio o Medicamentulul gi o Dispozitivebor Medicaly

conformitaie cu sistemul safional de rapories spontand, pein intermedinl “Fisel pestra capotag
spontatnd e reteidor adverse by edicnnente™ disponibile pe paging web o Avasfied Bogionly

Medicamentoiui 5ion Dizpozdiivelor Medicule Qwasvswainm o) B seeiiunei Meidicanwnte v
tinun/aporivied o reactic mdvarsi, iimisd edlee:

Apentin Nutionalit n Medicnmentulai sio Dispozitiveloe Medicaie
Stes Avintor Sinftesen, Nr. 44,

sector L, G178 « Bueuresth, Romanta

Tobo v G757 117 254

Fus: 40 2100 o407
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Fotodal, - reavtitie adverse se pot mporta gt citee reprezentinin din Rominin s deiindion,
awtorizafive dy punere pe pioti, e osmitoarele dofe de contaet:

Merek Sharp & Dohime Rownnan SR

Huchurest Hosiness Park,

Soseaun Bucuregti-Ploiestic Mo IA, corp O eloj 3, Sector |

Buvuresti, Rembinig,

Teds GLUZE 320 2004, Fase ta G2 3185270

-t dpacomaniafemerek.eon.

Acenstil vomunicire nu se dareste w1t o desericee completd o beneliciilor i viscurilor asacioe §

utilizoren  modicimentului Noxalih, Pentr reeonanditel  complete de preseriene
siedivineniudul Noxa 1 v eapibim s8 consultnd Rezamptul cavncteristiclor produsuiui tia',
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Courdetiatele e coniact ade represcitunped tacals a defludtoralid de qutorlzapie die Jretiie

Jrfi

Reprezentuato foeuld w defindtorutud sutorizagics de punere pe ping:
Merele Shaep & Dotimie Romunis 8,101

Hueharest Husiness Park,

Sosea Bucoregti-Ploisi Mec TA corp O et b Sector |

Bavieat, Homfaig,

Pl Bra 5203000, FFas: b usg 318 a0

C-nnul dpacanmtaid vrek.coin,
Cu sty

Dirs Casiming [ unes
Priveetor Moedicea! MSD Homan




