Comunieare direetd eittre profesionigtii din domeniul sAnf i
Formele farmaceutice de comprimate gi suspensic oralit ale medicamentului
NOXAFIL (posnconnzol) nu sunt intersehimbubile
Stimate profesionist din domeniul sanaudyii,
De comun acord eu Ayentin Buropeantt a-Medicamentului st Apentia Nationald
Medicamentului gi- Dispozitivelor Medicale, compunia Merck Sharp & Dohn
Limited (MSD), prin reprezentanta din Romania, doreste st v informerye
privire la urmitourele;

Rezumat

o lormele larmuceutice de comprimate si suspensic orald ale medicumeniul
NOXALIL (posaconazol) nu sunt interschimbabile

o Inlocuirew comprimatelor cu suspensin orald san invers poote duce

supradozare sau subdozare, precum i la viseul aparifici reaciilor adverse vraf

suu lipsdt de elicacitote

o Mudicii prescriptori trebuic sd specifice Torma farmaceuticd pe ficen

preseriplie medicald pentru posaconazol, iur farmacistii trebuie si s asipnre dic

cliberaven coreeti o formei frmaceutice cu adininistrare ornl,

Informalfii suplimentare referltoare la problema de siguran(i ST recomundiin
respective

Posaconuzolul este un medicament untifungic cu spect larg, din clasu devivatilor de wingg

indicat pentew udlizaren o tatamentul infeetillor fungice si profilaxia infeegiilor fungi
sistvmice,

Postconazolul este disponibil subs formi de suspensic orli (40 mg/ml), comprimate (100 )

cancenirat pentrn solugie perfuzabild (100wg). Doza de posnconazol reconmmdatic penje

wdniinistroren pe enle orald este:
Comprimat: 300 mg/zi (ulterior nnei doze de incirenre de 600 g in primu zi)
Suspensic orald; 600-BOO mp/zi.

Au lost raporate erori de medicatic en urmuee o substitugiel eelor douit forme farnecutiye
comprimal - si suspensic orld ale medieamentului Noxalil, Treeeren  fnadecvatd e
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adiinistruren de solugic orald In administraren de comprimate a determinal nparifio e v o
toxicitate Tegatd de dozdt, I tng ce recercn de b administiaren de comprimate lo adnrinier
de solufie orald n determingl subdozare i lipsd de effencime. Rezummul coraeterinieil
produsului 5i prospectul penteu posacoiuzol sunt in eurs de actualizare in vederen include
atenfiondirii velevitonre In fuptul ¢n forma farmaceuticn de conprimat nu poate 11 inlocuitd i

direet cu suspensin: orald sou invers, Ambulijele seeundure pentru formele de prezentie ¢

adiministrare ornld din UE sunt in curs de revizuice penten oo se diferentin mai clor eele doy
forme Tarmaceutice g vor inelude o atenjionare ey priviee o faptul aeestea ¢ oo o
intersehinhabile,

Apel L vaporctarea reactittor adverse

FESte imporant s saportagi aparitio orietror reneii adverse suspeetate, nsocite co sdininistred:
medicimentului Noxafil 100 g comprimate (posuconuzol) si Noxalil 40 mp/ml suspes
arulit (posnconnzol). citre Ageniio Naionsli o Medicumeniulu] i Dispozitivelor Medivile |
conformitane cu sistemul nagional de raportire spontan, prin imtermediul “Fisei penten ot
spontand srenetiilor adverse T medicamente™ disponibile pe paging web @ Apentivi Ningionuld -

Mediewmuentului sio o Dispozitivelor Madicale Cvavaddnnra), T see(ivnen Madicamente e
i/ Ruporteazd o renclic ndversa. trinisn edlre:

Apentin Nafionall o Medicamentului sin Divpozitivelor Medicnle
St Avintor Sanfitesey, Nr. 44,

Sector L OTTA78 « Bucuresti, Romania

Telo 14 0737 117228y

Fus: 240 203 163197

Lol whefeeniim, o

Lotodan reactiile udverse se pot mporta s citre reprezentantt dine Rominin w dueginiion,
satorizagier de punere pe piagd, lurmdtoarele dote de contaet:

Merek Shaep & Dohme Romania 8.1

Buchurest Business Park,

Soseaun Bucuregti-Ploiegti, M TA, corp C1 etnj 3, Seetor 1,

Bucuresti, Roménia.

Feli G021 320929 00, Faxe 14 021 318 52 16

e=niail dpoc.romaninfmerck.com,

Acenstil comunicare nu se doreste w11 o deseriere completd u beneliciilor sioriscurilor axavie
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utilizoven medicamentului - Noxalil.  Peatra recomuanditrd complete  de presericre
medicanwentulal Noxalil, vi o s3 consultagi Rezamatl cnrmeteristicilor pradustlui (led
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Courdonarele de contact ale reprecentunied loeale a defluitoradui de autorlyogic de Jrtiene )
Jaufi

Reprezentmata locald o definitorubui witorizugici de punere pe pin(i:
Merek Sharp & Dolune Romunin S50,

Bucharest Business 1Mark,

Sosvatd BucuregtisPloiesi, Me, TA, corp CLoeta) 3 Sector |,

Bucuregi, Romdnin,

Peld Fa a2 520 20 00, Fax: 10 02 MY A2

el dpocranin e nwerekacon,

Cu stin,

Py, Cosmin | uney
Privcetor Medieal MSD Romania
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