2016-02-19 16:36 Medic Sef 0372309248 »> 0235369103

i

Fobruarie 2016

Alexan 50 mg/ml, solutie injectabil (citarabina);

Informatil privind furnizarea medicamentuluf Alexan 1000 mg/20 ml,
solutie injectabllii (citarabing),
urmare a intreruperii temporare a aprovizioniiril cu medicamentul Alexan

30 mg/ml, solutle injectabild

Stimate Profesionist din Domeniul Stn#tatii,

De comun acord cu Agentia Nagionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutic Sandoz Pharma Services SRL doregte s3 vii
informeze cu privire la furnizarea, numai pentru unitlfile spitalicegti din
Roménia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, soluie injectabild
(citarabind), Aceastd matsurll a fost necesard ca urmare a intreruperii temporare a
aproviziondirii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabils, flacon a
20 ml solutie, survenita in urma unor disfunctionalitd{i temporare comunicate de
producitorul EBEWE PHARMA Ges.m b.H.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea

hecesarului acestui produs cu ambalaj inscriptionat in limba roménd, pentru
pacientii din Roméfnia.

Rezumat
Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare ¢u medicamentu! Alexan
50 mg/ml, solutie injectabil §i avind in vederc importania terapeutich a
citarabinei, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distribufia in regim de urgentd a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solutie injectabild (citarabini), flacon a 20 ml solutle, destinat pietei din
an, cu acelasi produciitor EBEWE PHARMA Ges 1. Nfg.kg, Austris, da
cu ambalaj §i prospect in limbe englezd. Compania Sandoz distribuie
medicamentul numai pentru unitdjile spitalicesti din Roménia, in cadrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizilii publice).

Vi informdm c2 cele doudt medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricafic gi standardelor de calitate, avénd
acelagi profil de cficacitate gi siguran(#t in administrare, in ciuda existentei unor
diferente care nu schimb# tnsd conginutul informatiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Fiecare unitate comercinld de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solufie
injectabild, va fi insofitd de ultima variantd a Rezumatului caracteristicilor
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produsului si a Prospectulyi medicamentului eutorizat in Roménia, Alexan 50
mg/ml, solutle injectablli, flacon a 20 m] solutie,

In acest Sens, v rugim s tineti cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat in Romadnia.

Apel la raportarea reacfillor adverse

Este important sy raportati aparitie oricror reacili adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentylyj Alexan 1000 mg/20 ml, solutie injectabild chitre Agentia
Nationald a Medicamentulu $i a Dispozitivelor Medicale, Centrul Nationnl de
Farmacovigilenty, n conformitate cu  sistemul nagional de raportare spontand, prin
intermediul ,,Figai pentru raportarea spontand g reactiilor udvorse [n medicamente™,
disponibile pe paging web g Agentiei Nationale 0 Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale (www.anm.ro), la secliunea Raporteazl o reactle adversa utilizind urmbitoarele date
de contact:

Centrul National de Farmacovigllenti

Str. Aviator Stindescu, Nr. 48, Sector |,

011478 - Bucuresti, Romania

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

Evmail:
Totodath, reactiile adverse Suspectate se pot raporin §i citre roprezentania din Romanla a
Definttorului autoriza(iel de punere pe piath, In urmitoarele date de contact:

Sandoz Pharma Scrviees SRL:

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

E-mall: pv.ro@sendoz.com

Coordonatele de contact ale reprezemtantel locale a defindtorulul de
autorizafle de punere pe plaji
Pentru Intreblrl gi informaii suplimentare releritoare la utilizarca medicamentului Alexan
1000 mg/20 ml, solufle injectablls In conditil de sigurantll si oficacitnte, vA roglm s
contactati compunia Sandoz Pharma Services SRL, la urmétourele date de contact:

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

F-mail: regA flairs ro@sandoz.com

Cu consideratie,

Dr. Octavian Teodorescu
Head of Medical A ffairs & Regulatory
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