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Comunicure direetdl eiitre profesionigtii din domeniul siinditaii

Formele furmaceutice de comprimate si suspensie oralit ale medicamentului
NOXAFIL (posuconazol) nu sund interschimbabile

Stimate profesionist din domeniul sanatayii,

De comun acord cu Agentin uropeanit a Medicamentulai gi Agentia Nagionati o
Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, compania Merck Sharp & Dohine
Limited (MSD), prin reprezentania din Rominiy, doreste st vii informerze wu
privire la urmiitowele:

Requmat

o lormele furmaceutice de comprimate §i suspensic oralit ale medicamentului
NOXAFIL (posaconazol) nu sunt interscliimbabile

o Inlocuires comprimatelor cu suspensin oruld sau invers poute  duce i
supradozare wau subdozare, precum si o riseul aparijiel renctiilor adverse vrave
sau lipsd de elicacitate

* Mualdicii preseriptori trebule sit specifice forma farmaceutic pe (iecare
preseripfie medicald pentru posaconazol, fur farmacigtii trebuie st se asipure de
¢liberwren coreetdt o formei farmaceutive cu adiministenre orali.

Informafii suplimenture referitoare la problema de sigurantG §i recomandirite
respecfive

Posuconazolul este un medicament antifingic cu speetr larg, din elasa derivagilor de trazul,
indicut pentru wilizaren T vatamentul infeetiilor fungice si profiluxin infeegiilor Npgiee
sistemive,

Posneanazolul este disponibil sub formi de suspensie orld (40 mgimly, comprimate (100 my) s
coneenteat pentia solutie perfuzabild (00 wg). Doza de posteamzel recomamdag RN
mdministrueen pe cube orald este;

Comprimuts 300 niplei (ulterior uned dove de Inetireare de 600 my in prima 2i)

Suspensic orld: 600-800 np/zi,

Au fost ruportite crori de medieatic cn urmare o substitugici celor doult forme Turmaeeutioe de
comprimnt si- suspensic oruld ale medicamentuiui Noxafil, ‘Treceres itadeeval de
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, acdministearen de solutie orld I sdiministrarca de comprimaute u determinat aparigio de caa de
toxicitaw fegned de dozd, in tinp ce treceren de o administrren de comprimate b adminiscares

de solutie orld a determingt subdozare st lipst de eficocltate, Revamatul cnraeteristicilor
produsului §i prospectal pentee posaconazol sunt in curs de setualizore in vederen ineluderii
; atenfiondreii referitonre In faptal ed forma faemaceutieh de comprimal nu poate 1 infoeait fn e
direet cu suspensin omld snw invers, Ambalajele secundare pentru formele de prezentire ¢y
auiministrare oralit din UL sunt in eurs de revizoire petitrd u se diferentin mni clar cele dou
forme furmuceutice 31 vor inelude o atengionare eu priviee o faptul acestes o3 nu suog
intersehimbabile.

Apel L vaportarea reactiitor advorse

_ Este important stt sporta] sparifia ovictror reaciii mdverse suspectate, asociote cu administeren

| medicamentulpi Noxafit 100 myg colmprimate (posnconuzoly si Noxafil 40 mp/ml uspeasic

; oralii (posavonnzol). citre Agentin Najionala a Medicumentului g u Dispozitivelor Maedivale i
ﬂ canlornitate e sistemul pagional de raporiare spontand, prin intermediul *Fisel pentru enportapey
spontand o reactiilor adverse [ medicamente™ disponibile pe pagion web a Apenticl Nugionale :
Mudicamentalui i a Dispozitivelor Mudicale (wwwvgniuro), v seeliunen Medicimente e .
unm/Raportenzil o reaetie adverss, wrimisa et

Agentin Nagionaldl n Medienmentutui gi Dispozitivelor Medicale
Str. Aviutor Sanditescu, Nr. 48,
f sector 1, 011478 - Buewregtl, Romidinia
Tols FA 0757 111259
Fas: 140 213 103 497
Famiiids julrieiaim,ro

Fotudal. reaeiile adverse se pot mporta i eitre reprezeminta din Romiinin u detindion,
Autorizagivy de puanere pe piatd, e anmdloarele date de contaet:
Merek Sharep & Dohme Romanin 8.1, 1.

Buchuorest Bustness Purk,
| Soseaun Bueuresti=-FMloiesti, Ne. LA, corp C1, elaj 3, Sector |,
(T Bueuresti, Romidinia,
\"i Telt #1021 320 29 00, Fax: b1 02) 318 52 36

e-mails dpocromaninidmerck.com.

Aceastd comunicare hu se doregte o 1 o deseriere completi o benelielilor $i riseurilor navinte ey
utifizaren  medicamentului - Noxafil,  Peatra recomondiiri complete  de preserivee sl
| medicamentului Noxafil, va cagim s consultali Rezumatul coraeteristicilor produsului (e,
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i Covrdonarele de contaet ale repregertangel lacale o detindtoraluni de artorizatic de paaee .
JHagi

| 1 , . [] vy | »

| Representunga loealf a detindtorului nutorizafiei de punere pe pingi:
Merek Sharp & Dolme Roomnin 8,R.1.,

3 Bucharest Business Park,

Rosea Bucaregti-Clojesi, Ne, LA, corp C1 et 3. Sector 1.
. Baearegtic Romdnia,

i Tele TVOX) 329 2000, Faxy 11021 318 32 26

e-ils dpoe.romaniatg merekason.
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