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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATA

CABINET PRESEDINTE .‘

Culen Chlaragilor nr, 248, l.‘m e S19, Sector 3, Bucurosti
( 'NAS E-mail: ¢abingt_preyedinteregsan e, el EM‘;Z 309.27( im 0372/309.23}
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Casa de Aslgurdri de Sanatats . ... .. / i
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In atentia,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director Ganeral

In conformitete cu adresa ANMDM rr. 28875E/1507 2015 nregletrats Ia
CNAS. ~cunr. P 5483/18.07.2016 v& aducem la cuncstinih masurlis intraprines de
Agentia Nationald a Medicarmentulul gi & Dispozitivelor Medicale 'ANNMDM) si
companla Merk Sharp & Dohma, pentru (nformarea comulul madics! raferitoere la
faptul c& ~ formele farmaceutice de comprimate s susporcis orelé
medicamentulul Noxafli (posaconazol) nu sunt interschimbabie”

V& rugém ea |uatl masuri de informare a fumizorilor de sarvic medicale prin
aflparea pe pagina electronict a cassl de asigurarl de sénatate, v o0 vizib)
documentulul de comunicare directd catre profasionistll din domoniul senataty,
"Formele farmaceutice de comprimats si suspensie crald ale madicamantulul Noxari
/'posaconazcl) nu sunt interschimbabile."

Anaxéim in fotocople documentul respectiv,

Cu stimé,
p. PRESE )d&.

/ Radi "iﬁ T
Dirsctor Géneral
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Comunicare direetd efitre profesionigtii din domeniul sind tiii

Formele furmaceuatice de comprimate gi suspensic ornlid ale medicumento ]
NOXAFIL (posuconnzol) uu sunt isttersehimbabile

Stimate profesionist din domeniul sanatiii,
De comun acord en Agentin Eoropeantt @ Medicamentului si Agengia Magionals o
Mudicamentului i Dispozitivelor Medicale, companin Merek Shomp & Doline
Limited (MSD)), prin reprezemtants din Romdnin, doreste i vi informese
privire ln urinitourele:

Rezwmat

o Formele farmoceutice de comprimate si suspensie orald ale medicumentulu
NOXAFIL (posaconazol) nu sunt interschimbubile

o Anfocuireu  comprimatelor oo suspensin oradi san nvers poae due
supradozave suu subdozare, precun i la riseul apacijicl renctiilor adve
st Hipsa de effeacitote

o Mudivii preseriptori trebuie st specifice lorma faemacewion pe feewy
preseripiic mediculil pentru posaconazol, iwr furmaeistii tebuie 81 se asipue
eliberuren coreetd o tormei farnmecutice cu administrare orali.

Informatii suplimentare referitoare ta problem de siguranpia 37 recongintiae

respective

Posaconazolul este un medicoment antitungic cu speetru larp, din s dertvniilor de
indicat pentru utilizares o temtamental infectiflor Rpiee siomolilaxdn ioieeihilor T
sistentive,

Pasaconazolul este disponibil sub ool de susprensie orali (Ho gy, compeamate (L0 )
congeniral pentrn solufic perfuzabidd (00w, Doz de postconusol tecomnind i
achimshiistrarens pe cole oraldl esiv

Comprimate 300 mgfzi (ulterios unei doze de nelecure de 000 g i priime 2

Suspensie oralds 600-800 mp/zi.

Au Tost rapertnte erori de medicnfiv e ueiee o substitugicn celor doud e Sennecuiice
comprimat gi - suspensie orall ale medicanendui Nosal
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hministraren de solutic aald I administares do comprimiite u derenninat u
toxivitate fepatd de doza, i b ce treceren de ln adininis
de sointic orald o determing subduzare i lipsd de
produsulul sicprospectul pentru posuconusol sunt 1 eurs de uctaplizoie Tnovederen ineludes:
atengiondeii referitoare I fuptal ¢d forma trmaeeuticd de comprintut ag powte 15 nlocuitd T o
divect eu suspensin orald sau invers, Ambatnjele secunduee pentiv forimele e prezdntine ¢
acministrare oralii din UL sonn iy cars de revizuire pentiv aose difereniia mwi clar cole o
foane furmaceutice si vor include o atentiono

atersehimbabile

||‘J;i;w Ay wevvmi it
stenre de comprimare I adanin v

ehienciiuge. Rezmate | il lersivi o

o prvive la datal acentes i

Apel la vapraviaeea reaciitor wdverse

Fste mportant si raportagl apari(ia orichror retelil adverse suspeetute, usaelite cuoadnpin e
medicanentului Noxafil 100wy comprimmte (posacomuzol) si Noxafil 10 ol e
ol (posieonazol). ¢dtee Apentia Nationali o Medicamentalu) S0 Disparitvelor 8l ale
canormitite cu sistemul wafivist de eaportiie spontingd. PR intermedivd Fiset septey e
spontand @ reetiibor adverse T medicnmanie” disponibile pe gl web 0 Avgagivi M
Medicnmenilu sia Dispozitiyelor Medicale Cwasawoilimnro). o seetionen el e
wnis/Raporteazi o renctic adversd, whimisi ol

Agentia Nagionaldt o Medicumentului si o Dispozitivelor Medienle
St Aviator Sindtescy, Nr. 44,

Sector Lo OTI78 - Buewresti, Romdnia

Telr 10757 117259

st O 218 6.5 497

L-maails e

Fotsdat,. eeactiibe adverse se pot porta 33 eitee represeniana din
aularizafic. de plnere pe i, i urmdtearele date de conae

Merek Shaep & Dohme Romaian S.8.10.,

Rueharest Business Park,

Sosenui Bucnresti=Plaiegti, N TAL corp CLoata] 3, Sevtor 1
Bucurest, Romidnia,

Ly 00 WXL 3239 2900, s v 023 318 52 34

=il dpoc.amanivamerel.com,

Romani i detin

Avoustl comunieire nu se doreste o 3 o doseriere completd o benelielilor v viscarilor s
utitiearen medicamentalui - Noxafil, Penis recomundari complete | .
madieamentulii Noxalil, v g sd consulatl Reasnatul carmeteristiciio pradusidui
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Coordenarele de coniaet ule representuied fucal e u deiin o
P

alwe ol oty iy

Reprezentmm locali u degingtorolui nutorizativi de punere p
MereR Sharp & Dolune Rommnia S.R.1.,

Buchurest Busiuess Purk,

Soseina Bucueeyhi-Ploiei, Mo TA, corp CHvtag 3, Seetor |

¢

Bacegti, Ramdinga,
Poeds 0] 20 2006, ass v a2 g 3

v dpoe rmanizi ieceR oo,
G,

P Costi T
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