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Comunicare directf§ citre profesionigtii din domenju| stinftd i referitroJ

la informa i privind distribuirea in unitétile spitalicesti, pentru progran

de oncologle, a medicamentulul Granisetron Kabl 1 mg/ml solutie
infectabilX neinscripfionat in imba roméans

Stimate profesiondst din domeniul sanifensis,

De comun acord cu Agentia Nationald g Medicamentului g1 a Dispozitivelor Medi
compenia Fresenius Kabi Romdania doregte si v informeue cy privive la unele asp

importants in legaturd cu distribuirea medicamentu] Graniwetron Kabi | mg/ml so)
injectabily,

E5 P

Definditorul autorizatiel de punere pe piatd s¢ afld tn imposibilitatea temporark de a |
medlcamentul avand derumirea si inscripfionarea tn limba roménd, tn conformitate
Butorizatia de punere pe piatd din RomAnia,

Din acest motlv 3i avand acordul Agentiei Naglonale g Medicamnentului gi a Dispozitiv
M;dicnlc, defindtorul autorizapiei de puners po piatht va livra contithti lirnitate de medicanieft

oncologle, si anurne:

* Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated Injoction, cu inseriptionare tn limba englezd:
* Granfssetrom Kabi 1 mg/ml solugfio injectdvel, cu inscriptionare in limba portugheza,

Granjsetron Kabi soluple injectabilk este indicat la adulti pentru prevanires 8l tratamentul:
- &tllrii de greagd gi vArsAtarilor acute asociate chimlotetapiof gi radioterapiei:
- stirii de greagd of virsaturilor postoperatorii.

Granisetron Kabi solufie injectabild este indicat pentru prevenirea sthrii de m‘ea#
virsiturilor IntArziate agociate chimioterapiei s radioterapie,

Grahisetron Kabi solutie injectabila este indicat la copii §i adolescenti cu vérsta de 2 anl :
peste pentry prevenirea si tratamentu) strli de greath si vireaturllor acute asocjels| ||
chimioterapiei,

Atragem atentia asupra faptului ¢, dest existh o seris do diferene tn legturd cu denumiresl |
comerciald §i inscriptionsrea celor doul produss, aceste medicamente sunt eohivahante{ .

ceea ¢ priveste formularen, fabricayia gi specificaiile, ey produsul autorizat in Romania ¢l
prin wmare, trabuie plistrate si administrate tn conformitate oy informatiile din Rezumat)

caracteristicilor produsylui autorizat, in limba roménd, care va tngotl acanstt comunicare (3 §a
vedea Anexa).
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Aceste informatll vor fI aduse la cunogtinti tuturor profesionfgtilor din domemiy
sinditdifli (farmacigti, medici, asistente medicale) din institutia dumneavoastrs. T

Apel la raportarea de reacqll adverse

Este important 42 raportati orice reactli adverse Sudpectate, agociate ¢y adminigtrares adeittir
medicaments, cBtre Agenfia Nationalt a Medicamentului si & Dispozitivelor Med H
(www.anm.ro), tn conformitate eu sistamul nafional de raportare spontand, prin interme f|| |
“Fisel pentru raportarea spontan a reactiilor adverse ln medicamente", disponibild ps pa :i!n I
web a Agenlel Nagionale a Medicamentului $i o Dispozitivelor Medicale 1a sectiuhil
LIgicte advers, teimial citre: |

Centrul National de Fa rmacovigilenti
Str, Avlator Sanatescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: 4 0757 117 259

e-mail: sdr@anim.ro

Totodatd, reactiile adverse Suspectate g¢ pot raporta §i ciltre detinftorul autorizagiei de pyne
pe piah, la urmlitoarele date de contact; |

Fresenius Kabi RomAnia

Strada Fanarului nr. 24,

500464 Bragov, Romania

Telefon; 02¢8-406-260, 021-327-70-60
Fax : 0268-406-263, 021-323-16-23

e-mail; farmagovigilenta@fresenins-kahi.com

Cu respect,

Dr. Narcisa Georgeseu !
Regulatory Affalrs Manager, |
Ofifer pentru farmacovigilenta
Fresenius Kabi Romania

Anexd: Rewumatul caracteristicllor produsull Gronisetron Kabi 1 mg/ml so
injectabild
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