Februarie 20} ¢

Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sfinftifii referitog
la informatii privind distribuirea in unititile spitalicesti, pentru progrnnm
de oncologle, a medicamentulul Granisetron Kabi 1 mg/ml solutie
injectabild neinscriptionat tn limba romAn#

Stimate profesionist din domeniul stnksii,

De comun acord cu Agenia Najionald a Medicamentului sl a Dispozitivelor Media:
compania Fresenius Kabi Roménia doregte si va informeze cu privire la unels 23ped

importente In legaturd cu distribuires medicamentul Granisetron Kabi 1 mg/ml solugd|
injectablli,

Detindtorul autorizatiei de punere pe piash se afld In imposibilitatea temporark de & 1VE |
medicamentul avind denumirea §i inscriptionaren In limba roménd, in conformitate
autorizafia de punere ps piath din RomAnia.

Medicale, detiniitorul autorizaglel de puners pe piata va livra cantitdi limitate de medicane
neinscriptionat In limba romAnd, th unitdtile spitalicesti din Roménia, pentru programu
oncologle, si anume:

¢ Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated Injoction, cu inscriptionare tn limba engleps;
* Graonissetrom Kabi 1 mg/m! solugfio injoctdvel, cu inscriptionars tn limba portughezii,

Din acest motiv i avdnd acordul Agentlei Natlonals a Medicamentului si a Dispozitv IE !

Granisetron Kabl solutie injectabill este indicat la adulti pentru prevenirea gi tratamentul:
- stlirii de greatll 5i viArsAturilor acute asociate chimioterapiei 9l radioterapiei;
- 8tlirii de greafd 9i virsiturilor postoperatorii,

Oraniscron Kabi solufie injectabild este indicat pentru prevenirea stirii de greasy bil|
viirsiturilor Intdrziate asociate chimiotarapiel gi radioterapiei,

Granisetron Kabi solutie injectabild ests indicat la copii i adolescenti cu virsta de 2 mij

peste pentru prevenirca §i tratamentul stirii de greatd si virsiturilor acute asoc
chimioterapici.

Atrogem atenfia asupra faptuluj cd, desl existh o seris de diferente tn legturd cu denumirds

comerciald i inscriptionarea celor doud produse, aceste medicemente sunt echivalente i:
prin urmare, trebuie plstrate 3i administrate tn conformitate cu informatiile din Rezum ‘H;'l

ceen ce privegta formularoa, fabricatia si apecificatiile, cu produsul autorizat fn Romanid 4
caraoteristicilor produsului autorizat, in limbe remAng, care va fnsofl aceasts comunicare (3 44|

vedea Anexa).




Accste informatll vor 01 aduse Ia cunogtintd tuturor profesionigtilor din dompy

sdndtifll (farmacigti, medicl, asistento modicale) din institufia dumneavoastri.

Apel la raportarea de reacfil adverse

Este important s& raporiafi orice reacqli adverse suspectats, asociate cu administrarea a

medicamente, chtre Agenfia Naionalt a Medicamentului si a Dispozitivelor Medig
(www.anm.ro), tn conformitate cu sistsmul national de raportare spontan, prin intermed
“Figei pentru raportarca spontanhl a reaciiilor adverse Ia medjcaments”, disponibila pe pag
web a Agenfiel Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale la secting
Raporicazi o reactip adverss,

trimlsd citye:

Centrul Nafional de Farmacovigilengl
Str. Aviator SinAtescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 239

e-mail: pdr@anm.ro

pe piotl, |a urmBtoarele date de contact:

Fresenius Kabi RomAnia

Strada Finarului nr, 2A,

500464 Bragov, Romania

Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60

Fax ; 0268-406.263, 021-323-16.-23

e-mail: farmacovigilenta@freseniug-kabi com

Cu respect,
Dr. Nareisa Georgescu
Regulatory Affairs Manager,

Ofiter pentru farmacovigilentd
Freseniugs Kabl Romania

Anexh: Rozumatul caracteristicllor produsuwlui Granisetron Kabi 1 mg/ml so
injectablli
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Totodath, reacyiile adverse suspectate se pot raporta §i cltre depinktorul autorizaiei de p\.ln#




