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Comunicare directit eiitre profesionigtii din domeniul sindtiii

Formele farmaceutice de comprimafe si suspensic oralit ale medicamentul
NOXAFIL (possweonnzol) nu sunt interschimbabile

Stimute profesionist din domeniul stinataii,

De comun acord cu Agentin Luropeandt a Medicamentului si Agentia Najionalfiflu)
Medicamentului s Dispozitivelor Medicale, compania Merck Sharp & Dolijile
Limited (MSD), prin teprezentany din Romdnia, doresle st vt informeze

L
privire [a urmdtowrele:
Rezumat
|
g _
o lFormele farmaceutice de comprimate gi suspensic oraldl ale medicument{{ijii

NOXAFIL (posaconazol) nu sunt interschimbabile

v lnlocuires comprimatelor cu suspensin orldid sau invers poate  ducelfffu
supradozare sau subdozare, precum i la riscu! apuriticd reactiilor adverse uitgie
sau lipsa de elicacitate

o Mudicii preseriplori trebuie si specifice forma farmaceuticd pe fiedie)
preseripiie medicaldl pentru posaconavzol, for farmacigtii trebuie 83 se asipundfie]
¢liberuren coreetd a formei farmaceutice cu adininistrare oraly,

Informatii suplimentare referitoare la problema de sipuran( i recomandifc
respeclive

Y
=

Posaconuzolul este un mediciment antifungic cu speetra larg, din clusa devivatilor de trig.
indicat pentru witizoren I tratamental infecqiitor Tunpice st profilaxin inleetiilor Tunpibe
sislemice,

Posaconazolul este Uisponibll sub formd de suspensie orald (8 mg/ml), comprimate (100 mg) il
cotwentrar pentrt solutie perfuzabila (300 mg). Doza de posaconazol recomunditii |
administraren pe cale oralil esw §

Comprimat: 300 my/ed (ulterior unei doze de Tnedrcare de 600 mg in prima 21)

Suspensic oraliy: 60U-800 g/,

Au Tost rmpormte erori de medicatie co upmare a substitutic eelor doud formwe Tarecutivy] e
comprimnt gi suspensie orald  ale medicanientulul Noxalil, Treceren inadeevatdd ol ||i
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*
sdministruren de solugle orald b wdministiaren de comprimide o determinat aparifia de g
toxieitate lepaid de dozd, n timp ce treceren de ln administraren de comprimute ln adminiag
de solutic oruld w determinal suldozare i lipsh de eficocitate. Rezumatud earucterisi
produsutul i prospectul pentra posaconuzol sunt T ears de setualizare in vederen incly
atenfiondirii referitoare Tu faptul eit forni fammuceuticd de comprimnt nu poate 1 inlocuild in
direet cu suspensio oruld s invers, Ambufujele seeundare penteu formete de precentind
aclministeare oralit din UK sunt incues de revizoirg penitry oo se diferentin mai clar cele df

intersehinibabile.
Apet ba vaportareu reaciitlor adverse

Eiste fnportunt st raportagi aparitin orietiror renetii adverse suspeetate, asoeinte cu adminisie

medicamentului Noxafil 100 my camprimate (posuconuzol) i Noxafdl 40 mp/ml sospegd;

orulii (posneonazol), edtre Agentia Nagionili s Medicamentului si o Dispuzitivelar Mudiva
confarinitate ey sistermnul nafional de miporare spontand, prin infermediul “Fisel penien g
spantand o eenetilor advarse I medicnmente™ disponibile pe paging wab o Apengiel Nagiong
Medicamentalul gi o Dispozitivelor Medieale Ovivwannnrod, Lo seetiunes Medicanente @
iy Ruportezi o regetie adversit, teimish edire:

Agentin Nutionald o Medicwmentului s g Disporitivelor Medicale
St Avintor Sinfiteseu, Nr, 98,

sector L OTTAYR - Bueurest], Romidnia

Yel w0757 117259

Fuxy 140 213 163 497

et selefeennmo

Totodaty, reacliile adverse se pol mparta si eitre reprezentanta din: Romdnd « deginiiofiiui

rorizatics de punere pe pisg, la ormatonrele date de contaet:
Merek Shurp & Dohime Romania S.R.1,

Bacharest Business Purk,

susenun Bucaresti-Ploleyt, Ne. TA, corp C1, etaj 3, Sector |,
Buedresti, Romdniu,

Tel: 021 32929 00, Fux: 14 021 318 52 16

e=huail: dpoe.ronuminionierek,con,

Aceastlt comunivare nu se doreyte o 11 o deseriere complend o beneliciilor gi riseurt lor sovie
Wtilizaren medicwmentulul - Noxafil. Peaten recomandiri- complete do praserier:
medicamentuiui Noxalil, vi rugdin s8 consuliag Rezumatul covgeteristicllor produsulbui (1

forine farmuceutice sio vor inefude o atentlonare cu privire: o fuptul aeestes o3 nu

filhor
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L
Courdvnatele de contact ale representanied locale o defindroralud de atdorlagic de paacaf ..
priufi |
Reprezenisnga Joealdt o defindtornlui wutorizotiei de punere pe pingd:
Merek Shinep & Dotune Romunis 8081,
Bucharest Business Park,
Soseaua Buenreyti=Ploivst, Ne, 1A, corp CLetng 3, Seetor |,
Bucurest, Ronsdinga,
Telr v 0] 30y 9y GO B L3118 a2 5
e-tnls dpoe romaniae merek.com.
Cuostin, |

' P Cosidn e
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