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Alexan 50 mg/ml, solufle injectablld (citarablni):

Informatii privind furnizarea medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml,
solutie Injectablli (citarabind),
urmare a intreruperil temporare a aprovizionitril cu medicamentul Alexan

50 mg/ml, solutle injectabili

Stimate Profesionist din Domeniul Sandtaii,

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutici Sandoz Pharma Services SRL doregte si vii
informeze cu privire la furnizarca, numai pentru unitéfile spitalicegti din
Romédnia, a2 medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solufie injectabild
(citarabinl). Aceastd misur}l a fost necesardl ca urmare o intreruperii temporare o
aproviziondirii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild, {lacon a
20 ml solutie, survenitd in urma unor disfuncionalithfi temporare comunicate de
produchtorul EBEWE PHARMA Ges.m.b.H.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea

necesarului acestui produs cu ambalaj inscripfionat in limba romand, pentru
pacientii din Roménia,

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solufie Injectablld gi avind in vedere importania terapeuticl a
citarabinei, Agentia Nationalt a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distribufia in regim de urgen{s a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solutle Injectabilii (cltarabini), flacon a 20 ml solutle, destinat pietei din

nn, ¢u acelag] product CBEWE PHA =g 111, b, . Nig kg, in, do

Compania Sandoz distribuie
medicamentul numai pentru unitfile spitalicegti din Romdnia, n cadrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizifii publice).

Vi informém ck cele doutt medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricatic gi standardelor de calitate, avénd
acelagi profil de eficacitate yi siguran{d in administrare, in ciuda existenfei unor
diferente care nu schimbi insd confinutul informatiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Fiecare unitate comerciali de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solufie
injectabild, va fi insofitd de ultima variantd o Rezumatului caracteristicilor
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produsului §i a Prospectului medicamentului autorizat in Roménia, Alexan 50
mg/ml, solutie Injectabild, flacon a 20 ml solutle,

In acest sens, v&i ruglm s fineti cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat in Roménia.

Apel la raportarea reacfiilor adverse
Este important si raportafl aparifia oricliror reactii adverse suspectate, amsociate cu
administrarea medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml, solutie injectablli clitre Agentia
Naotionald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale, Centrul Natlonal_*de
Farmacovigllent, tn conformitate cu sistemul national de raportare spontend, prin
intermodiul ,Figei pentru raportarea spontand & reacfiilor adverse la medicamente”,
disponibile po pagina web a Agentlei Nationale a Medicamentulul gi a Dispozitivelor
Medicale (www,anm ro), la sectiunea Raportenzi o roactie adverst utilizAnd urmbitoarcle date
de contaot;

Centrul National de Farmacovigllentii

Str. Aviator SBn#ltescy, Nr. 48, Sector 1,

011478 « Bucuresti, Roménia

Fax: 4 021 316 34 97; Tol: + 4 0757 117 259

E-mail: pdr@anm.ro
Totodath, reactiilo adverse suspectate se pot raporta §i cltre roprezentanfn din Romfnia a
Detindtorului autorizaglel de punete pe platd, In urmiitoarole date de contact:

Sandoz Pharma Services SRL:

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

E-malil: pv.ro@sandoz.com

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a defindtorulul de
awtorizafie de punere pe platd

Pentru Introbitrl gl Informafii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentulul Alexan
1000 mg/20 ml, solufle injectabill n conditli de sigurantli si eficacltate, v& rugldim sf

contactati compunia Sandoz Pharma Services SRI., la urmatoarele dote do contact:
Tel: +4 021 407 5160

Fux:+4 021 407 5161,
E-mail: regA{liiry.ro@sandoz.com

Cu consideratle,

Dr, Octavian Teodorescu
Head of Medlcal Affalrs & Regulatory
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