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Comunicare direetdt eiitre profesionigtii din domeniul siiniitigii

Formele farmaceutice de comprimate i suspensie oralit ale medicamentului
NOXAFIL (posnconnzol) nu sund intersehimbabile

Stimate prolesionist din domeniul sanitdyii,

De comun acord cu Agentin Buropeand o Medicamentului gi Agentia Nationali o

Muedicamentului gi Dispozitivelor Medicale, compania Merck Sharp & Dohine

Limited (MSD), prin reprezentans din Rominia, doreste st vit informeze wu
i privire la urmiitourele:

Requmat

. e lormele Tarmuceutice de comprimate $i suspensie orald ale medicumentului
NOXAFIL (posaconazol) nu sunt interschimbabile

o ludocuiren comprimatelor cu suspensia oraldl sauinvers  pouate duce
supradozare suu subdozare, precum si la riseul aparijici renctiilor adverse orave
s lipsd de elicacitate

o Medicii preseriptori trebuie sit specifice  formy  farmaceuticd pe (ieeare
preseriptie medicaldt pentru posaconazal, far farmacigtii trebuie s se asipure de
cliberawen coreetd o formed farmaceutive cu administrare orali,

Informuafii suplimentare referitoqre la - problema de sigurani{@ §i reconnwnddiriic
respective

Posuconazolul este un medicmment antifungic cu speetru larg, din ¢losa derivagilor de rinzod,
i indicat pentru atilizaren I vatomentul infeetiilor fungice si profiluxin infeetiilor Tunyice
sistemiee,

Posaeonazolul este disponibil sub formd de suspensie oralid (U mg/mby, comprimate (HO0 wig) si
. coneentrat pentet solutie perfuzabily (300 mg). Doz de posteonuzol reconindati peoti
‘ administruren pe cale oralii este:

Comprimat: 300 mig/zi (ulterior unei doze de inedreare de 600 my in prima 2i)

Suspensic oralis 600-800 mp/zi,

Au fost raporate erori de medicatie co umare o substitufiei celor doudt forme farmaceutice do
\ comprimnt s suspensic ol e medicamentulul Noxafil, Treceren fnadeevaldl de
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administraren de solugie ornld o administrarea de comprimate u deterniinat aparigio de cio de
toxicitate fepatd de dozd, Tinotimyp ee treceren de Lo administearea de comprimate fa adminicaces
du solutic orld o determingt subdozure st lipsd de eficaciote, Rezumatul corveteristicilor
produsului si prospectul pentra posaconazol sunt i curs de setualizare in vederen eluderii
utentiondrii releritonre L faptul ed forma farmaeeuticd de comprimat nu poate 11 inloeaitd in mod
direet ¢u suspensin ordd sno invers, Ambalajele seeundare pentru formele de prezentare ca
adiinistrare orwdd din UL sunt in eues de revizaire pentra aose diferentio mai elue cele dou
; forme firmaeeutice s vor inelude o atentionare cu privire o faptul aeestea ¢d no son
' iterse himbabile.

Apel L vaporiarea reacfiitor adverse

Este importunt st taportgi aporitia ovictiror renefil sdverse suspectate, nsociate co adinisieare
medicamentului Noxafil H00 g comprimate (posnconnzol) si Noxufil 40 mp/ml suspeusiv
oralit (posnconnzol), cdtre Apentin Nujionald o Medicamentului gio u Dispozitivelor Mudicale iy
conformitate en sistermul national de raportare spontand, pein intermediul *Fisel penten sportaiey
spantand areactiilor adverse L medicamente™ disponibile pe paging web o Apenyici Nugionade o

Madicamentulul gioo Dispozitivelor Medieale (wwawagnnnro) T seefivien Medicamente e uy
: un/Raportenzd o reactiv wdversi, eimisd e

Agentin Nationwld o Medienmentubui yi n Dispozitivelor Medienle
Str. Avintor Sinfitescu, Ny, 48,

Sector 1, 011478 - Buenresti, Rominia

Tebe 40757 117 2539

Fan: A0 213 o3 497

Fematth sl o

Potodat. reagiile udverse se pot rporta i edtre reprezentant dine Romdnt a depiniiom i
adtorizutics de punere pe piati o urmiloarele dute de contaet;
Merek Sharp & Dohme Romanin 8,R, 1.,
Hucharest Business Park,
Sosenun Buenresti-Ploiesti, M. TA, corp Clyetn 3, Sector 1,
Buenresti, Romdinia,
i Pele 10021 320 2900, Fux: 40021 318 52 30
emails dpocromaninedmerek.con,

Aceasti comunienre nu se doregte o 11 o deseriere completit u benefietilor yi viscurilor axacint o
; utilizaren  medicomentutui - Noxalil,  Pentra wecomandiiei  complete  de praserivre ol
: medicamentulul Noxafil, v ruglim i consubtagi Rezumatul carneteristicilor produsului v
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Covrdonarele de contact ale repregentangel locale a defindorudul de wrdorizagic de puse e

piai

l : " eI A

‘ Reprezentanga loealit w degindtorului sutorizativi de punere pe pingi:
Merek Sharp & Dolime Ronmnin 8,R.1.

i Bucharest Business Pork,

Saseaua Bucoregti=Cloiesti, Ne TA corp C1 etaj 3. Sector 1.
Bucareyti, Romdni,

Tl TROX) A9 2000, Fax; 11021 318 50 4

e-niail dpoe comanieg merekaon,

Custin,

DroCasmin Tuneu
| Dircetor Medieal MSD Romanii





