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Comunicare directy citre profesioni
la informatii privind distribuirea fn unitétile spitalicesti, pentru progra
Granisetron Kab{ 1 mg/m| solugie
infectabilx neinscriptionat in limba romfna

de oncologle, a medicamentului

Stimate profasionist din domeniul singeayis,
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stii din domeniul sinditdii referito

Februarie 2

De comun acord cy Agenjia Nafionald a Medicamentului #i a Dispozitivelor Medi

compania Fresenius Kabi Romdnjs doregte

injectabily,

"l V8 informeze cu privire la unele asphct
importante in legaturd oy distribuirea medicamenty] Granisetron Kabi

Detinatoru) autorizatiei de puners pe piagl se uflE 'n imposibilitatea temporard de a |

medicamentul avind degumirea
8UI0rizatia de punere Pe pistd din RomAnia,

Din acest morfy $i avind acordul Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitive '

§i inscriptionarea tn limba romAnd, fn conformitate

Medicale, detintitory] dutorizatiel de punere pe piagd va livra cantithfi limitate de medican

neinscripfionat tn imba roménd, fn unitayile
oncologie, 3i anume:

* Granisetron Kabj 3 mg/3 ml concentrated Injoction, cu inseripgionare tn limba englezg:
* Granissetrom Kabj | mg/m! solugfo imjoctdvel, cu inscripfionare tn limba portugh

spitalicesti din Romania, pentru programu] g

Granisetron Kabi soluple injectabilk este indicat la adulti pentru prevanires ¢l tratamentul;
- sthrii de greagX ¢f vArsiturilor acute asociate chimioterapioi si radioterapiei;

- stirii de greapd s virsiturilor postoperatori;.

Granisetron Kabi solufie injectabild este
virsiturilor tntdrziate asociate chimioterapiei

Granisewon Kabi solupie injectabild este indicat
Peste pentry pravenirss §i tratamenmul stArii

indicat pemtry prevenires stérii
8i radioterapiei,

1 mg/ml solufid

de zm%

la copii §i adolescenti cu varsta de 2 ant o
do greath i virsiturilor acute asoc]afe
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Accste informafli vor fl aduse la cunogtintd tuturor profesionistilor din domk#
sindtitil (farmacigti, medici, asistente modicale) din institufia dumneavoastri,

| Apel la raportarea de reacyli adverse

Este important s& raportai orice reacli adverse suspectate, asociate cu administearea a
medicamente, citre Agenfla Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor M
(www.enm.r0), tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin inte
“Fisel pentru raportarea spontani a reactiilor adverse la medicamente", disponibild pe pagi
‘web 2 Agentlel Nationale a Medicamentului §i ¢ Dispozitivelor Medicale ln secs
Ravortcazi o reactie adversd,

trimisk citre;

Centrul National de Farmacovigilenti
Str, Aviator Sanitescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-meil: adr@gnm.ro

Totodatl, reactiile adverse suspectate se pot raporta 3i citre deginkitorul autorizajiei de pun
pe piatl, la urmiitoarele date de contact; ‘

'Fresenius Kabi Romfinia

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. Narcisa Georgeseu

Regulstory Affalrs Manager,

(Ofijer pentru farmecovigilenta
Freseniug Kabl Romania

Anexh: Rezumatu! ceracteristicllor produsu/nl Granisetron Kabi 1 mg/ml sojufin
Injectabild
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