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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CARINET PRESEDINTE
Caloa Chldragilor nr. 248, Bloe $19, Sector 3, Bucuregti

Eemnil: gnbinel_presedintei@ensonro, Tel, 0372/309.270, Fax 03?2!309.23/

' /Citre.
Q q\_ Casa de Aslgurérl de S#ndtate ..

In atentia,
Doamnel/Domnului Pregedinte -

In conformlitate cu gdafesa ANMDM nr. 759E/15.07.2016, nregistratd |
C.N.AS. - cu nr. P 5483/18.07.2016 v& adu a/eumgtintﬁ masurile Intreprinse d
/a/DiapozItIvelor Medicale (ANMDM)
compania Merk Sharp & Dohme, pef U Informarea corpulul medical referitoars
faptul cd " formele farmaceutice de comprimate s/ suspensie orald a

Agentla Nationald a Medicamentulul

medicamentulul Noxafll (posaconazol) nu sunt interschimbabile”,

V4 rugdm s luafl mésurl de Informare a furnizorilor de servicii medicale pri
afigarea pe pagina electronicd a casel de asiguréri de s#nstate, In loc vizlbll,
documentulul de comunicare directd cétre profesionistii din domeniul sanatati:
"Formele farmaceutice de comprimate gl suspensie orald ale medicamentului Noxa
(posaconazol) nu sunt interschimbabile.”

Anex@m in fotocople documentul respectly,

p. PRESEDINTE
Radu*rﬂ’ HI

Cu stima,
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Comunijcare directd eittre profesionigtii din domeniu! sfinieiii
Formele farmaceutice de comprimate gi suspensie oralit ale medicamentului
NOXAFIL (posaconazol) nu sunt interschimbabile
Stimate profesionist din domeniul sdnitiii,

De comun aeord eu Agentia Buropeantt o Medicamentului si Agentin Nationali
Medicamentului i Dispovitivelor Medicale, compunia Merck Sharp & Dohi

Limited (MSD), prin reprezentanie din Romdnia, doreste sd va informeze i

privire la urmitourele;
Rezwmat

o lormele furmuceutice de comprimate $i suspensic orald ale medicamentyl

- . =

1

NOXAIL, (posaconazol) nu sunt interschimbabile
o Infocuiren comprimatelor ey suspensia orald sau invers poate  duce jfu
supradozare sau subdozare, precum i la viseul aparipiei reactiilor adverse vy

suu Hpsit de elicacitate

o Mudicit preseriptort trebuie 8@ specifice forma farmaceuticd pe  fecyfe

preseriptie medicalll pentra posaconazol, iur tarmacigtii trebuie s se asigure
cliberaren coreetd g tormed farmaceutice cu administrure orali,

Informafii suplimentare referitoure la problema de siguran{a si recmmmu’:’r’mr{ -

respective

Posaconazolul este un medicament antifungie cu speeteu larg, din clasa derivatilor de trinzdl,

indicar pentru otifizaren in tratamenta) infeetiilor Tungice s profilaxia infeetiilor fungip
sistemiee,

Pasuconazolul este disponibil subs formd de suspensie orala (40 mg/mh), comprimate (100 i)

coneentrat pentrn solutie perfuzabild (300 my). Doza de posaconazol recomumdati penge

wdministroren pe cale orald esle:
Comprimat: 300 mg/zi (ulterior unel doze de fineareare de 600 mg in prima #i)
Suspensiv orald: 6008 mp/zi,

A Tost raportate erori de medicafie cu urtiaee w substitugicl celoi doud forme furnaceutive
comprimal i suspensie orald ate medicamentulul Noxalil, Treceren fadveevatd e

]
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adoninistruren de solugie orald ln wdministraren de compritnate u determin upririgin che vaznr o
toxivitate Tegad de dozd, n timp ce trecered de ln adiministraren de comprimate 1o adniniazn
desolugie ol w determingt subdozare §i lipsd de effeacinte. Rezumutul eueneteristicil
produsului i prospectul pented posacotnzol sunt in eurs de aetualizare i vederen include
atentioniirit refervitoare ln faptul ed formg furmuceatict de comprimat nu poute (1 inlocuiti in

direet eu suspensian oraldl snu fnvers, Ambalajele secundare pentru formele de prezentae ¢

adiministrare oralt din UL sunt i eurs de vevizaive pentru o se diferentin mai clor ecle du
forme farmaceutice gt vor nelude o ptengionare cu priviee ty Laptal aeestea e oo sy
interschinbubile,

Apel fa rapovrareu reaefiitor adverse

Este tmportant st paportagi aparitia orfedror renelil adverse suspeetate, asociote co adiminist:
medicnmentului Noxafil B0 my comprimate (posaconuzol} si Noxafil 40 mp/tul suspeisfiv

oralit {posaconyzol). edire Agentin Nagionali o Medicumentatul giow Dispozitivelor Modivale

conformitate cu slstemul nagional de raportaee spomand, pein intermediul *Figel pentrn myortar
spontand o renetitlor adverse oo medicammente™ disponibile pe paging web o Agen(ici Nitiomald -

Medieumemudul i o Dispozitivelor Medicale Qywavagnniro), b seetiunen Medicanente i
v/ Ruporieazd o reactie dversi. wimish eidlre:

Agentin Natiouald o Medicamentului i a Dispozitivelor Medicnle
St Avistor Sanbtesey, Nr, 48,

Sector 1 O1H478 « Bueurestl, Romdnia

Tel: 1 40757 117259

Faux: 440 213 168497

Lenntil wdeeonmro

Fotodaly . reactiile udverse se pot raporta i edbee reprezentanta din Rombnin w deiington

autorizaticn de punere pe iy fammdloarele dote de contaet:
Merek Stuiep & Dohme Romanin 5.1,

Buchurest Business Park,

Soseaan Bueareyti-Ploesti, M 1A, earp CL etaj 3, Seetor 1,
Bucuregt, Rombni.

Tely GHOZT 32029 00, Fax: 0021 318 82 30

Cani s dpocrolsnindmerck.con,

Avenstit comunicare nu se doreyte w 11 o deseriere completn u beneliciilor si riseorilor sgovinne

utilizoren  medicamentului - Noxalit,  Penten recomanditei — complete  de preserions
medicanentutui Noxalil vi rapidm s consultagi Rezumanl caneteristiciior produsului (e,

)
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Covtonatele de contuct ale repregentangei locale o defingtoruui de aworigatie do paae v |

pafd

Reprezentuoga Toealit w detindtorabui wutorizagici de punere pe pingi:
Merek Shaep & Dolune Romunin 8,11

Bucharest Business Park,

Sowvii Bucaregti-Ploiegli, Mo, TA, corp C1L eta) 3, Sector 1.

Buvuregti, Romdiniy,

Felt BoaX] 32020 00, Fass 002 318 42 4

=l dpocaronmmtate merekao,

Custin,

Pres Costndn Tonea
Privvetor Sedieal MSD lomania
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