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Warszawa, 7 czerwca 2016 1.

Szanowni Pracownicy Fachowego Personelu Medycznego,

Pozakonazol {produkt leczniczy Noxaftl 300 mg koneentrat do sporzgdzania roztwora do infuzji):
rozbieznos¢ pomigdzy zawartoscig sodu podang w Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotee
dla Pacjenta.

Ponizsze powiadomienie firmy Merck Sharp & Dohme Limited w porozumieniu z Europejskg
Agencjg Lekow sluzy wylgeznie do celéw informacyjnych.

Podsumowanie:

e Zidentyfikowano rozbieznos¢ pomigdzy Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL)
i Ulotkg dla Pacjenta {PIL) dotyezaca zawartosci sodu w drukach informacyjnych
produktu Noxafil 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

* W ChPL prawidlowe podano warte$é 462 mg sodu na dawke, podczas gdy w Ulotee dla
Pacjenta nieprawidlowo podano wartosé 426 mg sodu w jednej dawce.

®  Nie wystgpuje podwyzszone ryzyko dla pacjentow i nie s3 wymagane dzialania.

Dalsze informacje

Pragniemy poinformowac Panstwa o biedzie w Ulotce dla Pacjenta produktu leczniczego
Noxafil 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (Noxafil iv.). W punkcie 2 Ulotki
dla Pacjenta podano, Ze produkt leczniczy zawicra 426 mg sodu w jednej dawce, podezas gdy
prawidtowa zawarto$¢ sodu w jednej dawce to 462 mg. Blad ten nie wystepuje w Charakterystyce
Produkiu Leczniczego (ChPL). Wykorzystanie informacji zawartych w Ulotce dla Pacjenta
zawierajace] powyzszy blad nie niesie ryzyka uszczerbku na zdrowiu. Pragniemy poinformowad
Pafistwa, ze niniejsze powiadomienie stuzy wylacznie do celéw informacyjnych.
W porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw (EMA) zostalo uzgodnione, ze istnieje niewielkie
prawdopodobienstwo, aby blgd ten wplynal na stosowanie produktu leczniczego Noxafil 300 mg
koncenirat do sporzadzania roztworu do infuzji (Noxafil iv.) [ub stanowit zagrozenie dla
pacjentéw, takze tych stosujgcych diete o kontrolowanej zawartosei sodu. Pacjenci Ci oraz
fachowy personel medyczny podajacy produkt Jeczniczy nadal majg $wiadomos$é tego, ze ten
produkt leczniczy zawiera sod. Prawdopedobieristwo, Ze réznica (36 mg) pomiedzy zawartodcia
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sodu podang w Ulotee dia Pacjenta, a faktyczng zawartoscia sodu bedzie miata istotny kiiniczny
wplyw na pacjenta lub doprowadzi do nieprawidfowego dawkowania jest niewiclka.

W celu uniknigcia przerw w dostawach na rynek tego waznego produktu leczniczego EMA
wyrazita zgode na dystrybucjg serii produktu leczniczego NMoxafil 300 mg koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji (Noxafil iv.), ktére sg juz zapakowane, do momentu
udostepnienia serii z prawidlowg wersjg Ulotki dla Pacjenta. Po udostepnieniu serii produktu
leczniczego z poprawiong wersjg Ulotki dla Pacjenta odstapimy od dystrybucji opakowan
zawierajacych nieprawidlowa wersje Ulotki dla Pacjenta.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwiazane z zaistnialg sytuacjy. Podjelismy dzialania
wyjasniaigce zmierzajgce do ustalenia przyczyny powyzszej niezgodnosci.

Ponizej podajemy Pafistwu numery serii produktu leczniczego Noxafil 300 mg koncentrat do
sporzgdzania roztworu do infuzji zwolnione na rynek polski z Ulotka dla Pacjenta zawierajgca
powyzsza rozbieznosg:

4PARBO110, 4PARS0O215, 4PARS0119, 4PAR80205, 4PARS0406, 4PARBD217, 4PARS0410,
4PARS80419.

Informacje dotyczace komunikacji:
Punkty kontaktowe dysponujgce dodatkowymi informacjami:

e Cedric Speleers
Osoba Wykwalifikowana
IPT Specialties
MSD Heist-op-den-Berg
Cedric.Speleersi@merck.com
+32 152588 82

s Yves Ceulemans
Specjalista ds. zapewnienia jakosci
IPT Specialiies
MSD Heist-op-den-Berg
Yves.Ceulemans@merck.com
+32 15 25 87 90

Bert Van Peteghem

P.O. kierownika ds. jakosci/Osoba Wykwalifikowana
Schering-Plough Labo NV

w imieniu Merck Sharp & Dohme Limited.
Heist-op-den-Berg, Belgia
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Dane kontalctowe w przypadku pytan:

Piotr Miedzifiski

Kierownik Dzialu Rejestracji Lekow
Tel.: +48 22 47 84 245

M: +48 513 093 566

Fax: +4822 54 95 102

Email: piotr.micdzinski@merck.com

Z powazaniem,

Piotr Miedzinski
Kierownik Dzialu Rejestracji Lekow

RPR Mechelen

B.T.W. BE 0412 581481

Schering-Plough Labo n.v.
Industriepark 30 — Zone A
B-2220 Heist-op-den-Berg (Balgia)
Tel:+ 32 (0) 15 25 87 11

Faks:+ 32 {0) 15 25 88 80
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