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Assunto: Noxafil 300 mg Concentrado para solugiio para perfusio (Posaconazol) — Discrepincia

entre a quantidade de sédio descrita no RCM e no FI. N° registo nacional: 5622931
Exmo(a). Sr(a) Doutor(a),

A seguinte comunicagdo enviada pela Merck Sharp & Dohme, Ltd (MSD), em conjunto com a Agéncia

Europeia do Medicamento (EMA) e o INFARMED, L.P., é apenas para V. informago.

Resumo:

e Foi identificada uma discrepéncia entre o Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM) e o Folheto Informativo (FI) do medicamento Noxafil (posaconazol) 300 mg IV,
relativamente a quantidade de sédio existente neste medicamento

e O RCM refere corretamente 462 mg de sédio por dose, enquanto o FI refere
incorretamente 426 mg por dose

e Nio existe risco aumentado para o doente e néio sfio necessarias a¢des adicionais.

Informacgao adicional

A MSD, vem por este meio informar acerca de uma incorregdo no Folheto Informativo (FI) de
Noxafil (posaconazol) 300 mg concentrado para solugdo para perfusdo (NOXAFIL IV). O FI
refere, incorretamente, na se¢do 2, que cada dose de medicamento contém 426 mg de sédio, no
entanto a quantidade correta de sodio por dose é de 462 mg. Esta incorregio ndo consta no
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM). N&o ha risco de erro médico associado a
utiliza¢@o do FI contendo a incorregdo. Esta comunicagdo é apenas informativa.

A MSD, em concordancia com a EMA e o INFARMED, L.P., acredita que ndo é provavel que esta
incorreg@o afete a utilizagdo clinica de NOXAFIL IV, ou coloque os doentes em risco, mesmo os que
estdo em dieta controlada em sodio. Estes doentes, e os profissionais de satide que administram o
medicamento, estdo alertados para o facto de o medicamento conter sédio. Ndo ¢ provavel que a
diferenga entre a quantidade referida no FI e a quantidade real de sodio, ou seja 36 mg, tenha um efeito
clinico significativo no doente ou que se traduza numa posologia incorreta.
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De forma a evitar uma rutura de stock, a EMA concordou com a distribuigio de lotes de NOXAFIL IV
que estdo ja embalados até que estejam disponiveis lotes com o FI correto. Uma vez disponiveis, iremos
cessar a distribuigdo de unidades contendo o FI incorreto.

N2 do Lote de Noxafil IV que contém Fl incorreto Prazo de validade
4PAR80301 12/2016

A MSD lamenta esta incorrecdo e esta, desde ja, a tentar perceber o que esteve na origem desta
inconsisténcia.
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