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Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28875E/15.07.2018, Inregistratd Ia
C.N.AS. —cunr. P 5483/18.07.2016 v aducem la cunogtinté masurile Intreprinse de
Agentia Natlonald a Medicamentului sl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compania Merk Sharp & Dohme, pentru informarea corpulul medical referitoars I
faptul c& ~ formele farmaceutice de comprimate §l suspensie orald ale
medicamentulul Noxafil (posaconazol) nu sunt interschimbablls”

Vé& rugéim sé luati masurl de informare a furnizorilor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronich a casel de aslgurdrl de sdnatate, In loc vizibil, a
documentulul de comunicare directs cétre profesionistii din domeniul sanatatii:
"Formele farmaceutice de comprimate §i suspensie orali ale medicamsntulul Noxafll
(posaconazol) nu sunt interschimbablle,”

Anexam Tn fotocople documentul respectly.

Cu stimé,
p. PRESEDINTE
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Comunieare dircetd eiitre profesionigtii din domeniul siinfiti(ii

Formele furmacentice de comprimate $i suspensic oralit ale medicamentului
, NOXAFIL (posuconnzol) nu sund interschimbabile

Stimate profesionist din domeniul sAndtaLii,

De comun acord cu Agentin turopeand a Medicamentului gi Ageniia Nationala u

Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, compania Merck Sharp & Dohine

Limited (MSD), prin reprezentangs din Rominin, doreste sii vii informere wu
§ privire ln urmiitoarele:

Rezumat

¢ lormele lirmaceutice de comprimate §i suspensic oralll ale medicumentului
NOXAFIL (posaconazol) nu sunt intersehimbabile

o Indocuires comprimatelor cu suspensin orli sy nvers poute  duce  fu
supradozare sau subdozare, precum si la risey! aparijici renctiilor adverse vruve
sau lipsd de elicacitate

* Medicii preseriptori trebuie st specifice forms farmaceuticd pe fieeare
preseriplie medicalil pentry posaconazal, fur furmacistii trebuic si se asipure do

‘ cliberaren coreetd o formei farmaceutive eu achininistrare oral.

Informatii suplimenture referitogre ta problema de sigurani §i recomindiriic

respeclive

Posuconuzolul este un medicmment antifungic cu spectry larg, din clasa derivagilor de ez,
? indicat pentru wtilizoren S wattmentul infee(iilor fungice i profiluxia infeegiilor Nmpiee

sistemice,
‘ Posaconazolul este disponibil sub formd de suspensie orald (40 mg/ml comprimate (100 nip) si
[ coneentrat penten solugie perfuzabild (300 mg). Doz de posteanizol reconandail pentea

sdmindstruren pe cale oralh este;
Comprimat: 300 mg/zi (uiterior unei dove de inettreare de 660 my, in prin 2i)
Suspensic orald: 600-800 imp/7i,

Au fost raporite erori de medienie co urmare o substitatici celor dout forme fwrnmeautive de

compriont i suspensic ol we  medicnmentului Noxafil. ‘Teeceren inadeevidl de '

1
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administraren de solutic ol |y administrarey de comprimide u determingl aparifia e iz de
toxicifow fepnd de doza, in tiny ee treceren de lo administoren de compriniate I adminiarare:
de solutie omld o determingt subdozure si lipst de eficacine, Rezumatul cureteriaicitor
produsului si prospeetul pentru posaconuzol sunt I curs de aetualizare n vederes jneluderi;
. atenfiondrii referitoare ln faptul ent forma farnaeeutich de comprimat nu poaste 15 nlovuitd in mod

direct eu suspensin ornld suw invers, Ambulujele sceundare pentru formele de prezentare e
adininistrare ovalit din UL sunt in eurs de revizuire penitrd use diferentin mai clar cele dood
forme lirmuceutice $i vor inelude o atenfionare cu privire I foptol acestea o8 oy sy
interselimbubile.

Apel ta vaportarea reacfiitor adverse

Este Tmportant s raportug] aparifin orictiror renelii ndverse suspectate, asociute o ndiniinisteren
medicamentului Noxafil 100 g comprimate (posnconuzol) si Noxufil 40 mp/l suspensiv
oralit (passconazol), ehtre Agengio Nujionali a Medicamentulul st u Dispozitivelor Medivale in
conlormitate cu sistemul national de ruportare spontand, prin itermediod *Figel pentay et
spontand a reactiilor adverse lamedicamente” disponibile pe pugiou web a Apengict Nugionahe
Mudicamenmlui gi o Dispozitivelor Medieule (Wiwvwaanngroh ln seetinen Medicinente e .
wnm/Raportensd o reactiv sdverss, rimisd ciiee;

i Agentin Nationnldl 8 Medicnmentutui gi Dispozitivelor Medienle
: Str. Aviator Sanfiteseu, Nr. 48,

seetor 1, 011478 - Bueurest, Rominia

Teb 10757 L1 25y

Fus: 140 203 103 497

Farmiiids jelrfeimunn, o

Fotedan’. reaetiile adverse se pot rporta st ctre reprezentinge din Rominin o detinanom i
sttorizafivi de panere pe plagi, lo urmdtosrele dute de contaet:
Merek Sharp & Dohme Romania 8,11,
Bucharest Business Park,
Soseuud Bueuregti-Floiesti, Ne. 1A, corp C1, et 3, Seetor 1.
Bueuresti, Roméuia.
i el 11021 329 2900, Fux: +4 021 318 572 36
: el dpoe romaninedmerek.com,

Aceustlh comuiienre nu se doreyte u 11 o desericre complet a benelietilor yi riscurilor axavin: eu
l utilizares  medicamentului - Noxatil,  Pentra recomandiiri complete  de preseriere ule
‘ medicamentutul Noxalil, va cagitm sa consuitigi Rezatnatul earneteristicilor produsutui ke,
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| Courdunatele de confaet ale repreentangel tucale a detingtordul de wdorizaic de pugec ).

piag
! . : N |
| Reprezentunga loenld o definftornlui sutoritzutivi de punere pe plugi:
) Merek Sharp & Dohme Rougnin S.R.1.
; Bucharest Business Park,

Nosemi Bucuregti-Plojesii, Ni, 1A, corp CL et 3. Seetor 1.
Buearegt, Rominin,

Tl 1102 324 20 0, Faxi LI 318 30 1

e=mai L dpoccomaniaig merek o,

Custin,

D Costnli Tuney
Dircetor Madieal MS$ Romaniy



