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Comunicare directd elitre profesionistii din domeniul sfiniitdgii

Formele tarmaceutice de comprimate si suspensie ornlit ale medicamentul
NOXAFIL (posaconnzol) nu sunt interschinbabile

Stimate profesionist din domeniul sdndtiyii,

De comun acord cu Agentin Europeantt o Medicamentuiui si Agentin Naonalli

[
Medicamentului i Dispozitivelor Medicale, compunia Merck Sharp & Dol
Limited (MSD), prin reprezentanju din Romdnia, doreste st vii inlormese]
privire [ urmitourele:
Regumat
o lormele Tarmaceutice de comprimate gi suspensie orald ale medicumenty
NOXAI, (posaconuzol) nu sunt interscliimbabile
v nfocuires  comprimatelor e suspensia orld sau invers ponle duce
supradozare sau subdozare, preeum i la siscul apurifiei reactiilor adverse wng
stiu lipsd de elicacitate ‘
o Medicii preseriptori trebuie st specifice forma farmaceutich pe e
preseripgie medicalii peutru posaconazol, far farmacigtii trebuic sh se usipging

eliberarea coreetit o formed farmacentice ev administrare orald,

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguran{d yi reconenddy
respective

v
v

Posuconszolul este un medicament antifungic cu speetra laeg, din clusn derivalilor de i

indicat pentry wtilizaren i tratamental infeetiitor fungice st profikixia infeefiilor oo

sistemicee,

Posaconazotul este disponidil sub formd de suspensie arali (0 mpml), comprimiate (100 g
coneentral pentra solufie perfizabila (A0 mg), Doz de posaconazol recomandat
adivinistenren pe eale oralli ene: '

Comprimat: 300 myzzi (ulterior unei doze e nedrcare de 600 mg Tn prima 71)

Suspensie oraldy 600-800 imp/zi.

Au lost taporiate erovi de medientic co e o substitutici eelor doudt formwe farmnecuticy
comprimat i suspensie ol wle medicamentilui - Noxalil, Treeeren inadeevatd
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administraren de solugic orald ta admindstraren de comprimute o determinat upavigia de v

tosicitate lepaid de dozd, i Gimp ee trecered de la administren de comprinmne Jo adminiaag

de solutic ordd o determinat subdozare i lipsd de eficacitate. Rezumatul carncteristi
produsului siprospectul pentru posacanuzol sunt i caes de sctunlizuee i vederen inely
atenfiondirii referitonre In faptul ¢t forma farmaeeutica de comprimat nu poate i infoesitd in

iflor

,.

direct cu suspensin ornld sau invers, Ambaliiele seeundare pentiu formele de prezentig
administrare oradit din Ul sunt in cues de revizuire penteu a se diferentin mai ¢lor ecle ¢
forine farmucewtice siovor inelude o atenfionare ca privire o tuptul aeestea A oo
intersehimbabile.

Apel L rapociaren reacfiilor adverse

Lste fuportunt sa raportai sparifia oricfror reaeyii ndverse suspettate, ssociate eu adiminisie
medicamentului Noxofil 100 g comprimate (posaconszol) si Noxafil 40 mp/ind sospe
arlit (posneonzol), eiite Agentia Najionalia o Medicamentului si o Dispozitivelor Mdiva
conformitate cu sisternul nafional de raportare spontand, pein intersediul =Figed pentra rapoi
spontani aeranelitlor adverse liowedicamente” disponiliile pe paging web a Apenjici Mijiong
Mudicamenedui i o Dispozitivelor Medicale Qvanwvaimiro) ly seeqinnen Madicaneate
uniy Raportenzit o renetie adversd. teimist cdire:

Agenfin Nugionald n Mediewmentului sia Dispozitivelor Medicale
St Avintor Sandteseu, Nr. 18,

sector | 01178 = Bucuresti, Romidnia

Telo V07571177289

Fasy 740 213 163 497

Veudls el

Lotoddute reaetiile adverse se pob rpurta 3 ctre eeprezentanga din Ronuinga o degingi
artorizative de punere pe piagi, faoamdtoarele date de contet:

Merek Sharp & Dohme Romuania 8.1,

Bucharest Business Park,

Sosenun Bucaresti-Ploiesti, Ne. LA, corp CL etaj 3, Sector |

Bucaresti, Roméniu.

Tel 020 3202900, Fas: 4021 318 82 736

e-haaiks dpoc.ronuniatomiereh.con,

Aceastil comunicare nu se doreste o 1o deseriere contplet o beneficiilor gi riseurilor isaci
wiilizneen medicamentului - Nosalit.  Peutea recomandiei  complete  de preseeiere
wedicamentutui Nosalil, viorugiin sd consultogi Rezumatul coracteristiciior produsului (i
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Couridenatele de contact ale repeegentaniel locale a detindraralui de antorieagie die poe)

[

Reprezenimnta foealig detinidtorului sutorizagici de punere pe g
Merek Shaep & Dotune Romunin SR

Bucharest Business Park,

Soseua Buenresti-Ploiegtis Mo TA corp ClLoetai 3o Sector L

Pucnrest, Romdinin,

Tals LT 329 000, Fax: g 318 a0

e-nds dpoc ronniaie merck s,

Cu stint,

Dr. Cosmiin i
Dyireetor Medieal MST Fontni
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