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Comunicare direety ciitre profesionistii din domeniul sitndiiii

Formele furmaceutice de comprimate $i suspensic orald ale medicnmentul
NOXAFLL (posaconazol) nu sunt intersehimbubile

Stimate profesionist din domeniul sandaii,

De comun acord ¢u Agentin Futopeundt u Medicmnentulul st Agentia Nationnl|

Medicomentului i Dispozitivelor Medicale, compitnia Merck Sharp & Dol
Limited (MSD), prin reprezentania din Rominia, doregle ff viv inlorinese
privire [n wrmdtoarele:

Rezumat

o lormele farmuceutice de comprimate si suspensic orald ule medicamend
NOXAVIL {posaconuzol) nu sunt intersehimbabile

o lulocuiren  comprimatelor cu suspensin orali sau invers poote  duee

supradozare sau subdozare, precum gi la riseul aparitiel renctiilor adverse il

sou lipsd de elicacitate

* Mualdicii prescriptori trebuic st specifice forma  fwrmaceutich pe  Iied
preseriplie imedicald peuten posaconazol, far farmiacistii trebuie st se asigun
cliberaren corectit o fornel farnwmeeutice eu adininistrare orali,

Informatii suplimentare reforitoure o problema de sigurantG §i recomandi
respective

Posucanuzolul este un medicament untifungic vu speeten furg, din cluse derivailor de i
indicat pentra utilizacen - tratamentul infeeqlilor (Unpice si profilaxio infeegiilor fun)

sistemice,

Posacomizviul este disponibil sub lormd de suaspensie orala (10 mg/mly, comprimate (100 wy
concatrmt penten solufie perfuzabilte (300 mp) Doz de posuconozol recomandatn pe
admindstenren pe cale orali este;

Camprimnal: 300 mpfzi (elterior uiei doze de Tnetrcure de 600 mp in prinie 1)

Suspensic orulll; 600-800 mp/2i,

Au Tost ruportate erori de medientic ca urmnre w substitufiel eelor doud formve lirmmeeutic
comprimat §i suspensic ol ale medicomentnlui - Noxolil, Trecoren inadeevatd o
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alministraren de solugic orld T wdministraren de comprimate 0 detenminat apanifin de vz
toxicitae et de dozd, in g e treceren de T adminisiracen de conprimate la adnsiniar
de solutie orid o determingt subdozare s lipsd de eficacine, Rezumatul carmclerig
produsului st prospectul pentra posaconazol sunt T cors de uelualizore In vederen inclu

f
utenfiondeli veferitonre fa fuptul ef forma emaeewticn do comprimit nu ponke 11 inlocuic '1‘13'1

direet cu suspensin orald s invers, Ambulujele seeunduse pentru farmele de preventig
administrare oralft din UL sunt in curs de revizuire pentru oo se diferentin mai clir cele
forme  furmmcentice st vor include o aenfionare eu privire I laplul seesten oA oo
itersehimbabile,

cApel e rapartarea reaeflitor adverse

Eiste dmportant si mportgi aporigis orieBor renelii adverse sespectate, wsocinte cu adminisg

medicanentuli Noxufil 104 g comprinite (posaconnzol) gi Noxalil 40 wp/inl .w.-puL

orubii (posnconnzat). elte Agengia Nagionla o Medicumentulul si o Dispazitivelor Medicn
condoraninte eu sistemul uagional de euportare spomtand, pein futermediug “Higed pentiu rmpor
Sponland a reavtitlor tdverse T medicmmente” disponibile pe pagiog web o Apengiei Majtom
Mudicamentulul 5i a0 Dispozitivelor Muedicale Gywawannara)d I seefiunes Medicanente
win/Ronportewzd o reacliv mdversit. einisd edtee:

Agengin Nutionnld u Mediesmentului si w Dispozitivelor Medieale
N, Avintor Sinfiteseu, Nr. 48,

sector Lo 0T YR - Boeuwresti, Romdnia

Tel: ¢ 40757 1172389

Fusy G40 213 103 197

Femails e,

Fotodity, reactiibe wdverse se pol rapoeia 3 eitee reprevzantanta din Roméinin u deyising
aulociziive de pumere pe piolll B amiosecle dide de contuel:

Merek Shaep & Doline Romania S.1.1..

luchorvest Business Park,

Soseaun Bueuregti-Ploiegti, Ne. TA, corp UL et 3, Seetor |,

Buearesti. Romdnin.

Pelr G021 329 29 00, 'axy F4 071 318 572 36

c-ninils dpoc.ronmisimuerel.con,

Aceastl comunicare nu se doregte u (3 o deserivre completd o beaeliciilor gi riscusilor asociz

utilizaren medicamentului - Nosafil,  Pentrn cecomanddi complele de presericn:

medicamentalui Noxalil, v eagfim s consultati Reznmatal carneteristicilor produsulai (4o
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; Cawdentiele de contact alp repredentangel focale o defludtoradul oe antorizugic de paoe | e
' JHafi
! [} [ 1 L] [ 1
I Reprezentan(a loealit o defindiorylui sutvrezagici de punere pe pingi: |
| Merek Shurp & Doltme Romain $.R,1 . I
i
H |

Bucharest Business Pk, | | iE
Soseinta Bucureyti-Ploiestd, Ni, 1A, corp Cloelng 3. Seetar |, ;i
Bucaresti, lomdinia,

el b2 13292900, Fux: Lot 318 52 3
e-hnnbs dpoecomaniate merekoaon,

i L'u stingdy, '

e, Castain Tuned
! Erircetar Medieal MSD Zomania
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