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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL
Calea Ctiltragllor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuregti
‘ N A S Eemnil: director.generol@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309284
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In conformitate cu adresa M.S. nr. 345E/05.02.2018, Inregistrat la C.N.A.S. S
/

= DMS cu nr. 466/156.02.2016 vé aducem la cunogtinié masurlle Intreprinse de
Agentia Nafional# a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
Informarea corpulul medical privind furnizarea medicamentului  Alexan
1000mg/20m, solutie Injectabila (citarabine), urmare a intreruperii temporare a
aprovizionarif cu Alexan 50mg/mi.

Vé rugém sé luatl masurl de Informare a furnizorllor de servicli medicale prin
aflgarea pe paglna electronicé a casel de aslguréirl de s&nétate, Tn loc vizibil, a
documentului ,Alexan 80mg/ml, solutie Injectablla (cltarablna): Informatil privind
furnizarea medicamentului Alexan 1000mg/20ml, solutie injectablla (citarabina),
urmare a Intreruperll temporare & aprovizionarll cu medicamentul Alexan 50mg/mil,
solutle injectablla.”

Anex#ém Tn fotocople documentul respactiv.

Cu stima4,
DIRECTOR GENERAL




2016-02-19 16:07 Medic Sef 0372309248 >> 0243232750

o

Februaric 2016

Alexan 50 mg/ml, solutie injectablll (citarabind):

Informatil privind furnizarea medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml,
solutie injectablld (citarabini),
urmare a fntreruperil temporare a aprovizionérit cu medicamentul Alexan

50 mg/ml, solutle injectablld

Stimate Profesionist din Domeniul Sinaaii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaccuticd Sandoz Pharma Services SRL doregte sii vl
informeze cu privire ln furnizarea, numai pentru unitdfile spitalicegti din
Roménia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solufie injectabild
(citarabind). Aceastfi masurli a fost necesardi ca urmare & fntreruperii temporare a
aproviziondrii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solujie injectabild, flacon a
20 ml solutie, survenitd n urma unor disfunctionalitdfi temporare comunicate de
produciitorul EBEWE PHARMA Ges.m.b.FL.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea

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

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solujle injectabildi i avind in vedere importania terapeutich a
citarabinei, Agcntia Nationala 8 Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distribugia in regim de urgent#f a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solutle Injectnhllh (cltnrablnl). ﬂactm a 20 ml solutle, gmnm_d_m

: Compama Sandoz distribuic
medicamentul numai pentru unitiijile spitalicegti din Roménia, in cadrul

Programului National de Oncologie (in baza programului de achizitii publice).

Vi informiim cé cele doul medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricafic i standardelor de calitate, avénd
acelagi profil de eficacitate gi siguranill in administrare, in ciuda existenfei unor

diferente care nu schimb# ins confinutul informatiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Fiecare unitate comerciald de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solujie
injectabild, va fi Insofitd de ultima variantd a Rezumatului caracteristicilor
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produsului §i a Prospectului medicamentului autorizat in Roménia, Alexan S0
mg/ml, solutle injectabils, flacon a 20 ml solutle,

in acest sens, vii ruglm s& finefi cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat in RoméAnia.

Apel la raportarea reacglilor adverse

Este Important s raporiaji aparifin orictiror reaclii adverse suspectate, asoclate cu
administrarea medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solutie Injectabild citre Agentia
Nationalt 8 Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale, Centrul Natlonal de
Farmacovigllentd, In conformilate cu sistemul natlonal de raportarc spontanl, prin
intermediul ,Figei pentru raportarea spontand a reactlilor ndverse la medicamente™,
disponibile pe pagina web n Agentiel Natlonale n Medicamentului gt o Dispozitivelor

Medicale (www.anm,ro). la secfiunea Raporteazl o reaciie adversd utilizind urmiitoarcle date
de contact;

Centrul Natlonal de Farmacovigllontf

Str. Aviator Sin#tescu, Nr. 48, Sector ],

011478 - Bucurestl, Romdnin

Fax: +4 021 316 34 97; Tol: + 4 0757 117 259

E-mail:
Totodatl, reactlile adverse suspectale se pot raporta §i clitre reprezentania din Romdnia o
Detinéitorului autorizaglel de puncre pe piagd, In urmatoarele date de contact:

Sandoz Pharmn Sorvices SRL;

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161,

E-mall: pyro@sandoz.gom

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a defindtorulul de
autorizafie de punere pe plagi

Pentru intreblrl gi informatli suplimentare reforitoars la utllizarea medlcamentului Alexan
1000 mg/20 ml, solutie injectablld tn conditli do sigurantd gl eflcacitate, VA rughm si

contactati componia Sandoz Pharma Services SRL, la urmiitoarele date de contact:
Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;
E-mail: regAffalrs.ro@sandoz.com

Cu consideratie,

Dr. Ootavian Teodorescu
Head of Medlcal Affairs & Regulatory
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