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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

Caleo Chlfirngilor nr, 248, Blog 819, Sector 3, Bucureyti

E-mail: director, general@cason.ro 0372 309274; Fax 0372 309288
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Cétre,

Casa de Aglgurdri de Sénatate ............... wib oL

in atentia,
Doamnel/Demnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 345E/05.02.2018, Inregistratd la C.N.A.S.
- DMS cu nr. 489/15.02.2016 v& aducem la cunogtintd mésurile Intreprinse de
Agentla Nationalé a Medicamentulul gl & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
informarea corpului medical privind fumizarea medicamentului  Alexan
1000mg/20mi, solutie injectabila (citarabine), urmere a Intreruperil temporare a
aprovizionaril cu Alexan 50mg/mi.

V& rugdm s luafl mésurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
aflgarea pe paglina electronicd a casel de asigurdri de sénétate, In loc vizibil, a
documentulul ,Alexan §0mg/ml, solutie injectablla (citarabina): Informatli privind
furnizarea medicamentulul Alexan 1000mg/20mi, solutie Injectablla (citarabina),

urmara a Intreruperil temporare a aprovizlonari! cu medicamentul Alexan 50mg/ml,
solutie Injectablla.”

Anexam In fotocople documentul respectiv,

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL
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Alexan 50 mg/ml, solutle injectabild (citarabind):

Informatii privind furnizarea medicamentulul Aloxan 1000 mg/20 ml,
solutle injectnbild (citarabini),
urmare a intreruperil temporare a aproviziondirii cu medicamentul Alexan

50 mg/ml, solutle injectabild

Stimate Profesionist din Domeniul Sandtdii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaccutic Sandoz Pharma Services SRL doregte st va
informeze cu privire la furnizarea, numai pentru unitdfile spitalicegti din
Roménia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 mli, solufie injectabild
(citarabinil). Aceastd msurfl a fost necesardl ca urmare a intreruperii temporare a
aprovizionfirii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild, flacon &
20 m! soluie, survenitdl in urma unor disfuncfionalitifi temporare comunicate de
producitorul EBEWE PHARMA Ges.mb.H.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea

necesarului acestui produs cu ambalaj inscriptionat in limba romdnd, pentru
pacientii din Roménia.

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/m!, solutie injectablld i avind in vedere importenta terapeuticd a
citarabinei, Agentia Nationaldt a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distributia in regim de urgen{d a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solufle injectabili (citarabin#), flacon a 20 ml solutle, destinat pictei din

M

A

78, Compania Sandoz distribuic
medicamentul numai pentru unitffile spitalicegti din Roménia, n cadrul
Programului National de Oncalogie (in baza programului de achiziii publice).

Vi informim c cele doud medicamente menfionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricatic si standardelor de calitate, avind
acelasi profil de eficacitate §i siguran(d in administrare, in ciuda ¢xistenfei unor

diferente care nu schimbi ins#t confinutul informatiilor prezentate n Rezumatul
caracteristicilor produsului.

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

in acest sens, v& rughm s& tinefi cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul sutorizat in Roménia.

Apel la raportarea reacfillor adverse
Este important s raportajl aparitia oricliror reactii adverse suspectate, asociate cu
administrares medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solufie injectabil ctre Agentia
Naotionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Modicale, Centrul National de
Farmacovigilentl, tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermediul ,Figei pentru raportarea spontand o reactillor adverse la medicamente™,
disponibile pe pagina web & Agentiei Nagionale n Medicamentulul gi a Dispozitivelor
Medicelo (www.anm.ro), e sectiunea Raporteazi o reactle adversl utilizdnd urmétoarcle date
de contect:
Centrul Natlonnl de¢ Furmacovigllentt
Str, Aviator Sin#toscu, Nr. 48, Sector 1,
011478 - Bucuregti, Roménia
Fax: +4 021 316 34 97, Tol: +4 0757 117 259
E-mail: adr@anm.rQ
Tolodat#, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi ciitre reprozentanfa din Romdfnia a
Detinditorului autorizajicl de puncre pe piagd, la urmiitoarele date do contact:

Sandoz Pharma Services SRL:

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161,

E-mail: py.ro@sandoz.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a defindtorului de
auwtorizatle de punere pe piafd

Pentru ntrebliri gi informatli suplimentare referitoare la utllizaren medicamentulul Alexan
1000 mg/20 ml, soluie injectablld in condifii do sigurantd §i eflcacitate, v ruglim si
contactati compunia Sandoz Pharma Services SRL, Ia urmftoarole dute de contact:

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 02] 407 5161,

E-moil: regAffuirs,ro@sandoz.com

Cu consideratiz,

Dr. Octavian Teodorescu
Head of Medical Affnirs & Regulatory
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