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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CADINET PRESEDINTE
Cilen Citliragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucureyt!
( ‘N A S Femuil: gnbinel_prasesline@ensaneo. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.23 1

28 -%l; | GLEADE ASIGURARI DE SANATATE
7, JUDETULUI SALAJ - ZALAU

Ctre, REGISTRATURA
Casa de Asigurérl de Sanétate ..................... | ny =

-
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In atentla, i
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General ESIERI R ik -;'
L\‘ &h t\\ \

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28875E/15.07.2018, Inreglstrata |a '-Q.,'\\f
CN.AS. -cunr. P 5483/18.07.2016 v& aducem la cunogtintd mésurile Intreprinse de
Agentia Natlonalda a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl .
compania Merk Sharp & Dohme, pentru informarea corpulul medical referitoare la A("“‘
faptul c& ~ formele farmaceutice de comprimate g/ suspensie orald ale
medicamentulul Noxafil (posaconazol) nu sunt interschimbablle”,

Va rugém sé luatl masurl de Informare a furnizorilor de servicil medicale prin
aflsarea pe pagina electronicé a casel de aslgurérl de sanétate, 'n loc vizibil, a
documentulul de comunicare directd cétre profesionistli din domeniul senatatil:

"Formele farmaceutice de comprimate §! suspensie orald ale medicamentulul Noxafll
(posaconazol) nu sunt interschimbabile.”
Anexam In fotocople documentul respectly.
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Cu stima,
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Comunicare diveet eitre profesionigtii din domeniul siinititii

Formele farmacentice de comprimate gi suspensie orali ale medicamentului
NOXAFIL, (posnconnzol) nu suul interschimbabile

Stimate profesionist din domeniul saniayii,

De comun acord cu Agentin Eoropeanit o Medicamentului i Agentia Nationali o
Mudicamentului yi Dispozitivelor Medicale, companin Merck Shurp & Doline
Limited (MSD), prin reprezentanfu din Romanin, doreste si v informeze wu
privire la urmdtoarele:

Rezumat

' o Formele Tarmuceutice de comprimute $i suspensie orald sle medicumentului
NOXAFIL (posaconazol) nu sunt interschimbabile

o Andocdiren comprinatelor cu o suspensic orli sau invers ponte duce g
supradozare sau subdozare, precum i la riseul aparijici rencyiilor adverse orave
sou lipsd de elicacitate

o Muadicii prescriptori trebuie st speeifice forma [armneeuticd pe liecare
preseripie mediculd pentru posaeonazol, ar femacistii trebuie st se asipure de
eliberien coreetd o tormed rmaceutice eu adiinistrare orali,

Informatii suplimentare referltoare la problema de siguranfia i recomandiriie
respective

Posaconnzolul este un medicament antifungic ca speetru lorg, din elusa derivagilor de inzol.
indicat pentra wtilizoren i tratmentul infeciilor fungice si proftlusio inleetilor Tingice
sistenive,

Posteanazolul wste disponibil sub forndi de suspensiv orald (b mgiml), comprimate (100 mg) si
caneenteat peitea solugie parfuzabild (100 mge). Dozn de posuconuzol  reconsindatn peenten
cministrneen pe eale ovall este:

Comprimat: 300 wig/z (ulterior unei doze de Tneareare de 600 mp in prima 2i)

Suspensic orold: 600-800 my/zi.

A Tost roportute erorl de medivativ o wamare a substitufici celor douft forme Taemaeeutive de
i comprimat - sbsuspensie ol ple medicomenalul Noxalil. “Ureceren inmdeevad de
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acdministeucen de solutic ol Ly sdministraren de comprimate u dererminit apuarifin de caznr de
Toxicitae bepatd de doz, in timp ce treceren de Lo udministemren de comprinmate by ndminiigare
de solufie orald w determing subdozure s lipsd de eficnchiote. Rezamatl careteristicilor
produsului si- prospectul pentea posacanuzol sunt i curs de netunlizore in vederen ineluderii
arentiondrii reteritoure o Gptul ¢n forma frmuceuich de comprimat nu poate 1 indovaid in nod
direct cu suspensin orald suo- invers, Ambulajele secundaee pentru Tormele de prezentine cu
administrare oralt din UL sunt in eurs de revizaire pentru wose diferentin mai clar cele dond
forme tirmieeutice 5i vor include o atenfionare cu priviee fn fuptul acestes ¢ o s
nersehinibuhile

Apel La vaportarea veacliilor wilverse

Liste importunt S8 mpostati apuritia oviedror renetil ndverse shspectute, asociute o ndiinisire
[ medicinemului Noxalil 100 myg compimate (posneannzol) si Noxalil A0 mp/ml sospeasiv
oralit (posneannzol), chtre Apentin Nojionali o Medicanentului Siou Dispozitivelae Madivsle in
conformitate cisistemul nagional de caporiare spontand, prin intermediul UIEsed penteu ot
spontanid i reactithor adverse kemedicaimente” disponibile pe paging web o Aventivi Nugionuhe
Medicimenlud si o Dispozitivelor Medicule (Wavawvamnero), [ seefivnen Medicaimente iy o
ma/Raportenzd o reactic adversi, rimisa edre;

Agentin Nagiounld 0 Medienmentului si o Dispozitivelor Medicale
Stro Avintar Sinfieseu, Nr, 41K,

Sector LOT1478 - Hueurestl, Rominia

Telr VA 0757 1172589

Fuan: A0 200 103 497

el s leteespn. i

Potdan readtifle adverse se pot rporty s eatre reprezcntimta dine Roning a degingiom i
aatorizagiv de panere pe pisgd, [ oematoaeele dure de contiet:

Merek Sharp & Dolime Romnin S,

Bucharest Business Park,

Soseiun Buenregti-Floiesti, Ne. TAL corp C1, etaj 3, Sector 1,

Bucireyti, Rondiia,

el #0021 529 29 00, Fux: 0021 318 52 %56

cmail: dpoe, romaninfimerek.com,

Aveustl comunienre nu se doreste o 11 o desericre completd o benefictitor st riscarilor i vy
utibiziren medicamentului - Noxalil,  Pentra pecomundiri - complete de preserione sle
; medicamentului Noxalil, ve rogdm sii consultagi Rezumnatol careteristicilor produsalui iedie,,
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| Covrdonarele de contact ale reprezentungel lucale o defingtoratui de ntorlzagic de paie e
il

| Reprezentung loenlit u defindtorului nutorizagie de punere pe pingd:
, Merek Shuwrp & Dolime Ronmnin S.R.1..
: Buchurest Business Purk,
| Saseanit Bucuregti=Plolegii, Ne, |A, corp Cyetag 3 Sector |1,
Bucarest, Romdniuy,
| Tl FROM] 529 20 00, Fax: 1) 021 318 570 4
S o st nerekoconm,

Custin,

e Castnbn Tuned
Pircetar Medieal MSD ommnin



