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Comunienre direetit ¢fttre profesionigtii din domeniul siinitigii

Formele frmneeutico de comprimate si suspensic oratit ale medicamentului
NOXAFILL (posnconnzol) nu sunt interschimbabile

Sthnute profesionist din domentul sandyii,

De comun aeord ¢u Agentia Furopeantt a Medicamentulul yi Agentla Nationati u
Mudicamentului yi Dispozitivelor Medleule, comipunin: Merek Sharp & Dohine
Limited (MSD), prin reprezentan(y din Romfniy, doregte s vt informeze e
privire ln urmiitowrele:

Rezumat

Formele Tarmaceutice de comprimate gi suspensic oraldl ale medicumentului
NOXAFIL (posuconuzol) nu sunt intersehimbabile

v inlocuirey comprimatelor cu suspensiv omld sy invers ponte  duee
supradozare suu subdozare, precum si 1o riseul aparijict renctiilor adverse vruve
suu Hpsd de elicochute

o Mudiell preseriptort tebule  sit specifice  [ormn  Farmaceutict pe (Teeare
preseriplie medicalit pentru posaconazol, fur farmucigtii trebuie st se usipure e
eliberaren eareetd o formel frmuceutive ou udininistrare orali,

Informafii suplimentare referitoare la problema de

guran(d yi recomandirite
respective

Posueonuzolul este un medienment antifungle eu speciru larg, din elosg der

indleat pentra wiillzuren M wratomentyl Infee(iflor fung
sivtemive,

fvapilor de trinzol,
fee 81 profluxia Infueqiilor N

Posaeanuzolul wste disponibil sub formg de suspensle ol
conedinet et solugle pertuzablia (300 NI
administeween pe enle orlg ese:
Comprimuts 300 szl alterior unel doze de Theth
Suspensle orald: 600-800 /v,

(0 mgimb, comprimate (106 my) si
Dozu de posueanuzol reconimlig ot

eare de 600 mp in primag 2)

A Tost taportite erorl de medivagie co umre o substitutiei celor doud forme rmnesutive g

mnentulul - Noxalil, I'receren Iindeevadt e 1
|
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administearen de solutic orld Jo wdiministraren de comprimute u determinut aparitio de ciani de
toxieiate lepatd di doztt, T timp ee treceren de o administearen de compreimate I adiminiaeares
de solufie omid o determingt subdozare 50 lpstt de elicachote, Rezamuatul enrgteristicilor
produsulul gl prospoctul pentea posaeonazol sunt I cums de setualizare In voderen ineluderii
atenlondeii seleritonry fn faptal e forma femageutlen de comprimat nu poate 11 tlovaitd I mod
cireet ey suspensin orndd sno lnvers, Ambalujele secundare penteu formele de prezonae e
uehindstrare oraltt din U sunt in eues de revizobee pented aose dbferentin mni el cele doud
forme femaeeutiee 5iovor inelude o oenglonare ea privire o fptul oeesteas o3 oo s
interse himbabile.

cpel L vaporiarea ceacflitor adverse

Fste Dportunt s eaportat] apueiiio ovietiror renetil adverse suspectate, asocinte eo adminisies
medivamentului Moxafll 100w comprimate (posneonnzol) i Noxalil 40 mp/md uspeasiv
oralit (posneonnzol), ehtre Agentin Nogionnld o Medicnmentulal si u Dispozitivelor Madivale in
conformbute eu sistemnul nagional de raporiase spostand, pein fngermeddul “Figel penteu mportarey
spantand o reactiilor wdveese To medieumente™ disponibile pe pugion web a Apentivi Nugionule o
Mudicimenmlui sioo Dispozlidvelor Medieale (wavsvgnineo), Tn seetiimen Medieamente e e,
umm/Raportenzd o reaetic adversi, imisn eaee;

Apeutin Nutlonnliy o Medienmentulul 31 n Dispozitivelor Medienle
Str, Aviutor Sanditeseu, N, 48,

Sector 1, 011478 « Bueuregtl, Romfnia

Tebs #0787 11259

Fun: tA0 210 16 497

Famadly s, i

ot reietifle udverse se pot mporta i entee reprezentunt dine Rominin a deginfiomiu
atorizngiei de punere pa platds I urmatoarele dote de contaet;

Merek Sharep & Dohme Romanin 8,81,

Bucharest Business Park,

Sosenan Bueuregti«Plotesth, Ne. LA, eorp C1, ela) 3, Sector 1,

Buenrestl, Romfiniu,

Telt BHO2T 520 2900, Fux: 14 021 318 52 36

el dpoecomaninfedmerek.conm.

Aveastd comunlenie nu se doregte w11 o deserivre completd o benefetilor i elseurtlor usavizt.: e
utilizaren medicomentutui - Noxafll, - Peatn recomanditei — complete de presurivee ale
medicnmentistul Noxatil, va rugfim s consultayh Rezanatol euraeterlstiollor produsului (gecie,
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Courdenatele de contaet ale vepeezentingel locale o defindtoratul de antorizagic de o e
i { l

piagil

Reprezentmngn loenlit u degindtoratud nutorkaagiel de punere pe plogi:
Merek Shurp & Dohme Roumanin S,R.1.,

Buchurest Business Purk,

Soseann Bucaregti«Plolegth Nec TAL o C1 el 3. Setor 1.

Buesegtic Romdniu,

Tult 1VOX) 529 20 00, Fuxs 1021 318 32 2

w=nii L dpoeomuniie merekaonm,

Custion,

e Cosmdn Tune
Pretor Medlval MSD Romnnin



