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Februarie 2D 4

Comunicare directd citre profesionistii din domeniul siindtdtii referitoars
la informatii privind distribuirea in unitatile spitalicesti, pentru prograﬂ\
de oncologie, a medicamentului Granisetron Kabi 1 mg/ml solugie
injectabila neinscriptionat in limba romfna

Stimate profeslonist din domeniul singtayii,

De comun acord cu Agengia Najionald & Medicamentului §i a Dispozitivelor Mcdicr -
compania Fresenius Kabi Romdania doragte s vi informeze cu privire la unele asped

important® in legiturd cu distribuirea medicamentul Granisetron Kabi 1 mg/ml solufid
injectabili,

Defindtorul autorizatiei de punere pe piagd se aflé in imposibilitatea temporark de & ljvie
medicamentul avénd denumirea si inscriptionarea fn limba roménd, n conformitate
sutorizatia de punere pe piatd din RomAnia,

Din acest mottv §i avind acordul Agentiel Nationale 8 Medicamentului $i a Dispozitivelpt
Medicale, defintorul autorizatiei de punere pe piat va livra cantithti limitate de medicamehi
neinscripfionat fn limba roméni, tn unitéfile spitlicesti din Roménia, peéniru programu
oncologie, si anume:

* Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injoction, cu inscriptionare tn limba englezd;
* Granissetrom Kabi 1 mg/m! solu¢fio injectdvel, cu inscriptionare in limba portughe !

Granisetron Kabi solufie injectabilk este indicat la adulti pentru prevenirea si tratamentul:
- sthrii de grea; §i virsirarilor acute asociate chirioteraplei gi radioterapiei;
- stirii de greatd 3i virsiturilor postaperatorii.

Granisetron Kabi solufie injectabild este indicat pentru prevenirea sthrii de greaty
viirs3turilor IntArziate agociate chimioterapiei si radioterapiei,

Granisetron Kabi soluie injectabila este indicat la copii §i adolescenti cu virsta de 2 an
peste pentry prevenirea §i tratamentul sthrii de greath §i virsiturilor mcute ssoo
chimioterapiei,

2

Atrogem atentia asupra faptului c4, desi existh o serie de diferente tn legiturd cu denum
comerciald §i inscriptionarea celor doult produse, aceste medicaments sunt echivalente I
ceea co priveste formularen, fabricatia gi specificatiile, oy produsul autorizat in Rom4niq §
Prin urmare, trebuie plstrate gi administrate tn conformitate cu informatiile din Rezumat]

caracteristicilor produsului sutorizat, tn limba romand, care va fngofi aceastd comunicare (x §¢
vedea Anexa).
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Aceste informatlf vor fl aduse la cunogtintd tuturor profesionigtilor din domen
sandtliti (farmacigti, medici, asistento medicale) din institufia dumneavoastrs.

Apel la raportarea de reacyll adverse

Este important s& raportati orice reactii adverse Suspectate, asociate cu administraraa ad il

medicamente, citre Agenfia Nationalt a Medicamenmlui gi & Dispozitivelor Medigale

(www.anm.10), tn conformitate e sistemul nafional de raportare spontand, prin inte ji"*!‘

“Figel pentru raportarea spontansi a reaciiilor adverse la medicamente”, dispenibils ﬂ." |

web a Agentlel Nationale a Medicamentului gi o Dispozitivelor Medicale 1 sectiuhad
trimisd ctre:

o

Centrul Nationa) de Farmacovigilenti
Str, Avlator Siniitescu nr, 48, Sector L
011478 Bucuresti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: sdr@anm.ro

Totodatd, reaciiile adverse suspectate se pot raporta gi ciire detiniitorul autorizaiei de pwll: o
pe piath, la urmatoarele date de contact; '

Fresenius Kabi RomAnia

Strada Fénarului nr. 24,

500464 Bragov, Romania

Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60

Fax : 0268-406-263, 021-323-16-23

e-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi com

Cu respect,

Dr, Narcisa Georgeseu
Regulatory Affairs Manager,
Ofiter pentru farmecovigilenga
Fresenius Kabl Romania

Anexd: Rezumaml caracteristicilor produsul! Granisetron XKabi 1 mg/ml  solupie
{njectabild
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