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Alexan 50 mg/ml, solutle injectabild (citarabini);

Informatil privind furnizarea medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml,
solutle injectabild (citarabini),
urmare a intreruperil temporare a aprovizioniirii cu medicamentul Alexan

50 mg/ml, solugie injectabili

Stimate Profesionist din Domeniul Sanatitii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutic Sandoz Pharma Services SRL doreste st vi
informeze cu privire la furnizarea, numai pentru unitéile spitalicegti din
Roménia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solufie injectabila
(citarabinil). Aceastd msurl a fost necesardl ca urmare a intreruperii temporare a
aproviziondrii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild, flacon a
20 ml solutie, survenitd in urma unor disfunctionalittifi temporare comunicate de
productitorul EBEWE PHARMA Ges,m,b.l.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea

necesarului acestui produs cu ambalaj inscriptionat in limba romand, pentru
pacientii din RomAnia,

Rezumar

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
S0 mg/ml, solutle injectabild si avnd in vedere importanta terapeuticsit a
citarabinei, Agentia Nafionalt a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicalc a
aprobat distribuia in regim de urgen{ a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solugle infectabili (citarabin#), flacon a 20 ml solutle, destinat pietei din

balai si prospect in limba englezd. Compania Sandoz distribuie

medicamentul numai pentru unitifile spitalicesti din Roménia, 1 cadrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizifii publice).

Vi informiim cl cele doust medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricagic §i standardelor de calitate, avind
acelagi profil de eficacitate si siguranisl in administrare, in ciuda existenfei unor

diferenfe care nu schimbd insél conginutul informagiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Fiecare unitate comerciald de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solujie
injectabild, va [i insofitd de ultima variantd a Rezumatului caraeteristicilor
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produsului §i a Prospectului medicamentului autorizat in Roménia, Alexan 50
mg/ml, solutle Injectabll, flacon a 20 ml solutle.

in acest sens, V& ruglm s tineti cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat in Roménia,

Apel la raportarea reactillor adverse
Este important si raportat] aparitia oricfiror reacfii adverse suspectate, asociate cu
administrares medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml, solutle injectabild citre Agentia
Nationald a Medicamentulul g q Dispozitivelor Modlcale, Centrul National deo
Farmacovigilentd, ™ conformitate cu sistemul national deo raportare spontandl, prin
intermediul ,,Fisei pentru raportarea spontanf a reacliilor adverse I medicamente",
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale & Medicamentulul §i a Dispozitlvelor
Medicale (www.anim.ro), la sec{iunca Raporteazil o reactle adverss utilizand urméitoarele date
de contact;

Centrul Nafional de Farmacovigllen(#t

Str. Aviator Siinatescy, Nr. 48, Sector |1,

011478 « Bucurestl, Roménin

Fax: +4 021 316 34 97; Tol: + 4 0757 | 17 259

E-mail:
Totodatd, reactille adverse Suspectate s¢ pot raporta §i clitre roprezentanfn din Romdnia a
Detinditorului autorizaficl de puncre pe piad, la urmiitoareles date de contact:

Sandoz Pharma Services SRL:

Tel: +4 021 407 5160

Faxi+4 021 407 5161;

E-mall; pv.ro@sandoz.com

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a defindtorulul de
autorizafle de punere pe platd
Pentru intreblirl i Informatii suplimentare referitoare la utllizaren medicamentulul Alexan
1000 mg/20 ml, solugie injectabllli Tn condifii de sigurantd si oflcacitate, va ruglim si
contactafi compunia Sandoz Pharma Services SRL, la urmétoarcle date de contact:

Tel: +4 021 407 8160

Fax:+4 021 407 5161:

E-mail: regAffairs. ro@sandoz.com

Cu consideratie,

Dr. Octavian Teodorescy
Head of Medical Aflairy & Regulatory
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