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Comunicare direetdt efitre profesionigtii din domeniul siindiifii

Formele tarmaceutice de comprimate i suspensic oralii ale moedicamentul
NOXAFIL (posuconszol) nu sunt intersehimbabile

Stimate profesionist din domeniu! sindtii,

De comun acord cu Agentin Buropeantt o Medieamentului si Agentia Najionali

Medicamentului i Dispowitivelor Medicale, compania Merek Sharp & Dol
Limited (MSD), prin reprezemanin din Rowmfinin, doreste si v intormueze
privire lu urmiitowrele:

Regnmal

o lormele farmaceutice de comprimate g suspensic oraldt ale medicumenty
NOXAFIL (posaconazol) nu sunt interschimbabile

o inlocuires comprimatelor cu suspensia oruld sau invers poate duce
supradozare sau subdozare, precun i la riscu! apurifiei reactijlor adverse ur
sau Hpsit de elicacitate

o Meadicii preseriptori trebuie s specifice forma  farmaceutich  pe N

preseripiie medicaldi pentru posaconazol, ior farmacistii trebuie si se asigun
cliberaren coreetit a formed farmaceutice eu administrare orali,

Informayii suplimentare referitoare la problema de siguran{@ si reconnudiy
respeclive

Posseonazolul este un medienment antifungic eu speetru farg, din clusa devivotilor de i

indient pentru utitizoren o tratomentul infocittor funpice st profilaxin inteettilor ok

sistQiee,

Posgeonazobul este dispunibil sub fornd de suspensie oruld (40 mg/mb, camprimate (100 m
concentrat pentrn solugic purfuzabile (J00 mg), Doz du posnconazol recomundati oy
adininistrares pe cale orali esie:
Comprimat: 300 mp/ed (ulterior uned doze de Tnedrente de 600 mg T prina 21
Suspensie orulds 600-800 imp/vi,

Au Tost raportte erort de medicntic eo urmive o substitupie eelor doudt forme farimeculivy
comprimat i suspensie orald ale muedicamentulud Noxalil  Preeeren fnudeevatit e
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adntinistraren de solutie orald o wdministroren de comprimate o determinat uparifia de casng
tosjeitate Jepatd de doz, In tmp ee teeeeren de o administeneen de camprimate ln adminin

de solutie oralit o determinal subdozare i lipsh de effencitate. Rezunmmtal carncteristigdi

produsului i prospectul pentra posaconuzol sunt Tnocurs de octualizaee Tnovederen inclugy
atenfionideii reftritonre T faptul ¢t forma Memaeentied de comprimut nu poate 11 infoewitd in
direet eu suspensio orald suu invers, Ambalajele seeundare puntru formele de preventong
administree orndit din UF sunt ineurs de revizaiee pentra o se diferentin mad elor eele «
forme fhrmaeeutive i vor incdude o atenfionare e priviee fn fuptul aeesteas o uo L
interschimbuablie,

Apel b vaportareu reacfittor @dverse

Vste Tmportnt st caportadi apieitin orietiror renctii adverse suspeetale, asoeiute cu adminisig
medicamentdui Noxafil 100 mg eomprintte (posseonuzol) 3i Noxafil 40 mp/inl suspey
arli (posieonnzot), ciitre Agentin Nojionali o Medicamentulul i n Dispuzitivelor Mediva
conformitate cu ststemul nafional dy sportare spontand, pein ntermediul “Figel pentra rupon
spantanit o eeneliilor adverse Ju wedienmente™ disponibile pe puging web u Apentivi Nogion
Medicamenulud 5o Dispozitivelor Medienle Qyivivgnimaro), Ty seetiimes Mudicuimente th;
umn/aporienal o renetie ndversi winisi eitie)

Agentin Nutionalit n Medicwmentului gi a Dispozitivelor Medicenle
Str. Avintor Sinhteseu, N, 48,

sector 1011478 < Bacuregti, Romianin

Yol 0737 117259

Fus: A0 213 103497

Pl el

Potodat,, resctiile adverse se pol rapuarta i ettre reprezentana din Romdintn o deyindioa
tarizatier de puneree pe piagi le nemdiorele date de contaet:
Merek Sharp & Dohme Romania S.R.1L,

Buchurest Business Park,

Sosenun Bueuresti=Ploiesti, Me LA, corp CH el 3, Sector 1,
Bueuresti, Romdniu,

Petr 61021 320 20 00, Fus: 14 021V 318 52 30

e-nuatds dpovsomaniafeomerek.con,

Aceustit comunicare 1y se doreste o (1 o deseriere completd o benelictilor gi riseurilor usaci
uilizoren medicamentulul - Nosalil. Ponten recomandiri eomplete de presericee
medicanentutui Noxalil, vieeugiin si consultugi Rezumatul eargeteristivitor produsudui ¢dc?
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Courdenatele de conmtacel ale vepregentaged tocale a defindrorafud de awtorizagic de paae At
piufi

Reprezentnata loeali a defindtorulud antorizagiei de punere pe pingis
Merek Staep & Dolune Romunin 5181

Bucharest Business Park,

Sosenid Bocuregti=Plolesti, Mo TACeorp CL et 30 Sector 1

Bucuregt, Romdingo.

Tl VEN T R0 2 00, Faxy v a0 S a0

e-nails dpocromaninte erek o,

Cuostin,

Poe, Castndu Jun
Direetor Medieal MSY Pontg




