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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANA'

CABINET PRESEDINTE
Calea Cilarayilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti

CNAS

E=mail: gabine(_presedinte@ensan.ro. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309,2]

ATy FTRNE TS

Citre,
Casa de Asigurari de S4natate

In atentla, AAAL!
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28875E/15.07.2018, Inreglstratd |
C.N.A.S, - cu nr. P 5483/18.07.2016 v& aducem la cunostintd masurile Intreprinse

Agentla Natlonald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
compania Merk Sharp & Dohme, pentru informarea corpului medical referitoare

faptul cd ~ formele farmaceutice de comprimate gl suspensle orald &

medicamentulul Noxafll (posaconazol) nu sunt interschimbabile”
Vé rugém sé |uatl masurl de informare a furnizorllor de servicli medicale B

afigarea pe pagina electronics a casel de asigurari de sanatate, In loc vizibll)|
documentului de comunicare directd cdtre profesionigtii din domeniul sanatﬂ :

"Formele farmaceutice de comprimate gi suspensie orald ale medicamentulul Nox.
(posaconazol) nu sunt interschimbabile.”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stimé,
p. PRESEDINTE

/ Radu TIBJCHI .,
Director Ggneral
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Comunicare direet eiitre profesionistii din domeninl SAnd i

Formele tarmaceutice de comprimate yi suspensic oralit ale medicamentul
NOXAFIL, (posuconazol) nu sunt interschimbabile

Stimate profesionist din domeniul snddii,

De comun acord cu Agentia Furopeantt o Medicamentulyi $1 Agentin Nagional|
Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, compania Merck Sharp & Dol

Limited (MSD), prin reprezentanu din Romdnin, dovegte sii vii informueze

privire la urméitourele:

Requmat

* Formele farmuceutice de comprimate $i suspensic orald ale medicamenty

NOXAFIL (posaconazol) nu sunt interschimbubile

v lnfocuires  comprimatelor e suspensia . oruld sou invers
supradozare sau subdozare, precunm si la riseul apuriyi

sau lipsd de elicoeitate

;
4
i

|
}

poate  duce

o Muadicii preseriptori trebuie st specifice forma farmaceutica pe

preseripiie medicalii peutru posaconazol, fgr farmacigtii trebuie
eliberaren corectyy a formei farmaceutice cu administrure orali,

Informarii suplimentare referitoare fo problema de siguranta si recomanddy

respective

¢i reaetiilor adverse ur

(e

84 50 asipur,

Posuconuzolul este un medicament antifungic cu spectru larg, din elusa derivagilor de e

indicut pentru wilizaren i tatamentul infectiitor funpice i profilaxin intee(lilor inp

sistennice,

Posaeonazolul este disponibil sub forma de SIS orali (410 mp/ml), comprinite (100 |

coneentrat pentra solugie pertuzabilg (RO mg) Doza de posuconnzol recomundit [

adiministraren pe eale vrali esie:
Comprimat: 300 mg/ei (ulterior unei doze do nedrcare de 600 mg in prima 21
Suspensie orali: 600-800 1np/2i,

Au lost taporte erori de medientic cu unmare o substitugiei celor doud fopme farmecul iy

comprimnt st suspensic ol ale medicamentului Noxulil,  I'reeeren

1
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sadministraren de solutic orald to administraren de comprimate g determinat uparigia de v

toxicitate lepatd de dozd, in (inp ee treeeren de lg administriren de camprimate lo agdniinig

de solufiv oraliy o determinal subdozare i lipsd de eficocitute, Rezumatul carnetorisid

produsulul i prospectul pentra posaconuzol sunt fn curs de octualizare i vederen inely
atentiondirti referitoure T faptul ¢ forma furmacentien de comprimu n poate (i inlocui iy
direet ea suspensin orald sou invers, Ambulajole seeundare pentew formele de prezent
achministrare oralit din U1 sunt i cury de revizaire pentry o se diferentiv mai clar eele o
forme furmuceutice i vor include o atentionare cu priviee |y fptul acestes ¢

Hitersehimbabile,

Apel b vaportarea reacfiitor adverse

d

W

Liste fportunt si raporti aparifio orietror renctil adverse sUsSpectile, ssoeiute cu tdimingsd

medicwmentului Noxuafil 100 g eomprimate (posaconuzol) ¥i Noxafil 0 mp/in s
ol (posaconnzol), ciitre Apentiu Nationali o Medicamentulu s Dispozitivelor Madivs
condormitate ¢y sistemul nifional de raporarey sportand. prin fnteemediul “Fisel PO o
spantnd aeenetiilor adveese la medicamene™ disponibile pe puging web g Apsitgiei Nuiong
Mudicamentidui 5i u Dispozitivelor Medienle (Wwswunm.ro), seetivnen Muedicamente
univRaportenzl o renctie adversa, timisa citpe;

[

Agengin Nutionali g Medicwmentului s » Dispozitivelor Medicnle
SO Avintor Sdnhteseu, Nr, 18,

Sector 1011478 « Bueuresti, Romdania

Telr 0757 117 259

Fux: 40 213 1638497

Fennad s elefegmmnn,

Lotodan., reactiile adverse se POL POt i citre reprezentanta din Romdnia o detinging
atorizagivi de punere e pingi la uematoarele date de contaet:

Merek Sharp & Duhme Romuaniy SLL,

Buchnrest Busineys Park,

sosenun Buearesti=-Ploieyti, Nr, | A, carp Cly etaj 3, Seetor |,

Buearesti, Romdbiniu,

Ll 1021 329 29 00, Pus: 14 021 318 52 10

e-nuaiil; dpocronimiatomerck.cons,

Aceastit comunicure ny se doreyte o 11 o deseriore comple u beneliciilor i riseurilor usocia
utilizoven medicamentului Nosafit. Pented recomandiei — complete do PIEserire
medicanmentului Noxalil, vi rugdin s consultuti Rezumatyl caracteristicilor produsului (14
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Courdenatele de contact ale representaaied locale a defindroralul de antorizatio e paa
plufi

Reprezentuwnga doealdt o definitorulg wutorizagicd de punere pe pingi
Merek Shaep & Doluue Rosnin 8.1,

Bucharest Business Park,

foseam Bueureyti-Ploiegtis Me, 1AL corp 1, et 3. Sector 1,

Bucureyti, Romdinin,

Pl 0N 529 2900, Fax: 14 LAY a0

el dpocronnmiai nerek,eon.

Custin,

Par, Casmin Tunen
Privector SMedical MSTY ooy

|-
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