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CASA NATIONALA DE ASIGURAR]I DE SANATATE

CABINET DIREC'TOR GENERAL,

Culea Caltraglior nr. 248, Blac S19, Sector 3, Bucureyt|
‘ N A S Semail: director.general@cnsan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288

W Cétre,
N7 Casa de Aslgurarl de Sanatate

.....................

: &L
in atentla,

Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General %Q?‘a

In conformitate cu adresa M.S. nr. 345E/05.02.2018, tnreglstrata la C.N.A.S.
* - DMS cu nr. 480/15.02.2018 v& aducem la cunostintd masurlle Intreprinse de
| _Agentia Natlonald a Medlcamentului 8 a Digpozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
; " Informarea corpulul medical privind  furnizarea med/cem‘entu/ul Alexan
1000mg/20mi, solutle injectabila (citarabina), urmare a Intmriﬁ?ﬁl temporams a

aprovizionarl cu Alexan 50mg/m|.

V& rugém sé luatl masurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
aflsarea pe paglina electronicd a casel de aslgurarl de e&nétate, 'n loc vizibll, a
documentulul ,Alexan §0mg/mi, solutie Injectabila (cltarabina): Informatii privind
furnizarea medicamentulul Alexan 1000mg/20ml, solutle Injectabila (citarabina),

urmare a Intreruperli temporare a aprovizionaril cu medicamentul Alexan 80mg/mi,
solutle Injectablia.”

Anexém In fotocople documentul respectlv,

Cu stima,
DIRECTO GENERAL
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Alexan 50 mg/ml, solutie Injectabila (citarabina):

Informatii privind furnizarea medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml,
solutie injectabill (citarabing), :
urmare a intreruperil temporare a aprovizioniril cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solutle injectabili

Stimate Profesionist din Domeniul Sandatatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentuluj si a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutici Sandoz Pharma Services SRL doreste sa v
informeze cu privire la furnizarca, numai pentru unitdtile spitalicesti din
Romdnia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solutie injectabilt
(citarabind). Aceastd misurll a fost necesardl ca urmare u intreruperii temporare o
aproviziondrii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild, flacon a
20 ml solutie, survenit in urma unor disfunctionalith{i temporare comunicate de
producitorul EBEWE PHARMA Ges.m.b.H.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea
necesarului acestui produs cu ambalaj inscriptionat in limba romdna, pentru
pacientii din Roménia,

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu med'samentul Alexan
30 mg/ml, solutle injectabild si avlnd in vedere importanta terapeuticd a
citarabinei, Agentia National# a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distributia in regim de urgen(3 a medicamentului Alexan 1000 mg/2

ml, solutie Injectabill (cltarabind), flacon a 20 ml solutie, destinat pietei din
i Compania Sandoz distribuie
medicamentul numai pentru unitatile spitalicegti din Romdnia, in cadrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizifii publice).

Vi informim c# cele doud medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricagic i standardelor de calitate, aviind
acelagi profil de eficacitate yi siguran(it in administrare, in ciuda cxistenfei unor
diferente care nu schimbd insa conjinutul informatiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului.
o b

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 gi a Prospectului medicamentului autorizat in Roménig, Alexan 50

mg/ml, solutie Injectabila, flacon a 20 ml solutle, -’

in acest sens, vi ruglm sl tfinefi cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat in Romdénia,

Apel la raportarea reacfiilor adyerse

Este important sa raportatl aparitin oricfiror reactil adverse suspectate, asoclate cu
administrarea medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solutie injectabild citre Agentia
Nationald a  Medicamentului $i a Dispozitivelor Modicale, Centrul National de
Farmacovigllentd, n conformitato cu sistemul natlonal do raportaro spontand, prin
intermediul ,Figei pentru raportarea spontand & reaclilor odverse |g medicamente”,
disponibile pe pagina web a Agentlei Nationale a Medicamentulul gi a Dispozitivolor

Medicale (www,anm.ro), la sectiunen Raporteazll o roacile ndversl utilizind urmitoarolo date
de contaot:

Centrul Natlonal de Farmacovigllentd

Str. Aviator Stindtescu, Nr. 48, Sector |, 4

011478 - Bucuregtl, Romdnia

Fex: +4 021 316 34 97; Tol: +4 0757 117 269 b

E-mail:
Totodath, reactlile adverse Suspectato 8¢ pot raporta gi ctre reprezentanta din Romdnia a
Definatorului autorlzaylel de punere pe platd, la urmftoarole date do contact:

Sandoz Pharma Sorvices SRL:

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 8161,

E-mall: pv.ro@gsandoz.com

Coordonatele de contact ule reprezentantel locale a defindtorulul e
autorizafle de punere pe plagd

Pentru Introbari g informagii suplimentare refaritoars la utilizarea medicamentulu Alexan
1000 mg/20 ml, solufle injectabild condifli de sigurantd gi eflcacitate, va rughm s

contactati compunia Sandoz Pharma Services SRL, la urmatoarale dute do contact:
Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

E-mall: rogA {Tinjrs. ro@sandoz.com -

Cu consideratle,

Dr. Octavian Teodorescy
Head of Medleal Affalrs & Regulatory
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