lanuurie 20116

intrcruporon temporar® a aprovizioniirll cu medicnmentul Tygaell 50 mg pulbere
pentru solutle perfuzahili (tigeciclind)

Stimute profesionist din domeniul shndulgii,

Compania Pfizer doregte st val informoze cu privire la intreruperen temporard o aproviziondrii
cu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere pentru solufic perfuzabild tn Roménia, ¢a urmare o
3 investigagii In curs de desfiyurarc, care au Impact asupra eliberfirii loturilor de Tygacil,
Aceste evenimente au determinat o Intrerupere a comerciolizarii Tygacil 50 myg pulbere
pentru solufie perfuzabila de chitre Pfizer Roménia teepdnd cu data de 04 innuarie 2016.

In timp ce investigatiile pentru deferminarea cauzelor care ay dus I ACCAIC evenimente sunt
in curs de destiyurare, datele verificate pnd tn prezent nu indica niciun impuct asupra
calithfii, siguranfel sau eficacitafii medicamentului care existh prezent pe pinfa din
Rom{niuy,

Compania Plizer recunoagte imporlanja tigeciclinei gi depune toate elorturile pentru relunren
cfit mui curfind posibil a aproviziondrii furnizorilor de servicii medicale cu ‘T'ygacil 50 mg
pulbere pentru solufic perfuzabill,

Compania Pfizer nu poate face recomanddri specifice privind optivnile de tratument
ulterntive pentru Tygacil. n lipsa medicamentului T ygocil, profesionigtii din domeniul

sfinfifii trobuic 88 swbilcased din punct de vedere clinic ces mai adecvatd terapie pentru
pacientii lor,

Ruportarea reactiilor adverse suspectate dupll autorizarea medicomentului este importants.
Acest lucru permite monitorizarea continugl a raportului beneficiw/risc al medicomentului,
Profesionigtli din domenjul sBnatafli sunt rugayl s raporteze orice reaclie adversl suspectati
prin intermediul sistemului national de raportare, prin intermediul wFigei pentru raportarca
spontand - reactiilor adverse ln medicamente”, disponibild pe pagine web w Agenfiei

Nujionale a  Medicamentului $i o Dispozitivelor Medicale/Medicamente  de  uz
uman/Raporteazit o renctie adverst, trimish clitre:

Centrul National de Farmacovigilengn
Str. Aviator SAnfitescu nr, 48, sector |
011478 Bucuregti, Romania

fux: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

c-mail: pdr@anm,ro

De osemenen, puteti raporta reactiile adverse suspectate §i dircet chitre companin Plizer
utiliznd unul din urmatoarele detalii de contact;

emuil: ROU,AEReporting@pfizer.com

Tel: +40.21,207.283]
Fnx: +40.21,207.2806



Pentru compania Plizer asigurarea siguranjel pacientulyj §i u calilyii medicamentelor sule
este de cea mai mare importan{l. Regrettm inconvenicntul pe care ucest eveniment il poate
crea pentru dumneavoastrd gi pentru pacientii dumneavonsira.

Dactl uveli Intrebiri referitoare la aceste Informutli sau dactl dorii informafii suplimentare,
vl ruglim s8 folositi unul dintre urmatonrele detalii de contogt:

emuil: MedicallnformationRomania@pfizer.com

Tel: +40.21,207.2800

Cu sinceritate,

Sergiu Mosoin lonuf Viorel Mocanu

Director Medical GEP Senior Manager Medicnl Lead



