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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL,
Culoa Cailtragllor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuregtl
‘ ‘N A S E-mail: director.general@cnsan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288
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in atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 348E/06,02.20186, Inreglstraté la C.N.A.8.
— DMS cu nr. 460/15.02.2016 v8 aducem la cunogtintd mésurlle Intreprinse de
Agentia Natlonald a Medlcamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
Informarea corpulul medical privind  furnizarea medicamentulul Alexan
1000mg/20mi, solutie Injectabila (citarabina), urmare a Intreruperil temporare a
aprovizionaril cu Alexan 50mg/ml.

Vé rugtim sé luat! masur de Informare a furnizorllor de servicli medicale prin
aflgarea pe paglna electronicd a casel de aslgurdrl de sénatate, n loc vizibll, a
documentulul ,Alexan §0mg/mi, solutie Injectablla (cltarabina): Informatit privind
furnizarea medicamentulul Alexan 1000mg/20ml, solutle Injectabila (citarabina),
urmare a Intreruperli temporare a aprovizionaril cu medicamentul Alexan 50mg/mi,
solutle Injectablia,”

Anexém In fotocopie documentul respectly,

Cu stimé,
DIRECTO QENERAL
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Alexan 50 mg/ml, solutie injectabllil (citarablnit):

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

50 mg/ml, solugle injectabil

Stimate Profesionist din Domeniul S#ndtiii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceuticd Sandoz Pharma Services SRL doreste si v
informeze cu privire la furnizarca, numai pentru unitifile spitalicegti din
Roménia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solufic injectabild
(citarabindl), Aceast miisur a fost necesarit ca urmare a ntreruperii temporare a
aproviziondrii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild, flacon a
20 ml solutie, survenitd in urma unor disfuncfionalitii temporare comunicate de
productitorul EBEWE PHARMA Ges.m.b.H.Nig.kg, Austria, privind acoperirea
necesarului ecestui produs cu ambalaj inscripfionat in limba roménd, pentru
pacientii din Romadnia,

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
30 mg/ml, solutie Injectabill gi avdnd in vedere importanfa terapeuticd o
citarabinei, Agcntia National# a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distributia in regim de urgen{ 8 medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solutie In]ectubllﬁ (clturablnﬁ), ﬂacon a20 ml solutlo, dgﬂmwm

m_umhnlm_m_nmamt_m_hmbn_mm Compama Sandoz dlstrtbuw
medicamentul numai pentru unitffile spitalicegti din Roménia, in cadrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizifii publice).

Vi informim c# cele doudd medicamente mengionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricafic gi standardelor de calitate, avénd
acelagi profil de eficacitate i siguranii in administrare, in ciuda cxistenfei unor
diferente care nu schimbi insa continutul informagiilor prezentate in 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 Tn Roménia, Alexan 50
mg/ml, solutle Injectabils, flacon a 20 ml solugle,

In acest sens, v rughm s tinefi cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat ih Romdania.

Apel la raportarea reacyiilor adverse
Este important sd raportatl aparitia orlelfiror reacyii adverse suspectate, msociate cu
administrarea medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml, solufle Injectabild ciitre Agontia
Nationals a Medicamentului gl o Dispozitlvelor Modicale, Centrul Nafional deo
Farmacovigilent, ™ conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermediul , Figei pentru raportaren spontand & roaciilor adverse la medicamente”,
disponibile po pagina web a Agonflel Nationsle a Medicamontulul §i a Dispozitivolor
Medicale (www,anm.ro), la sectiunen Raportenzil o reacile ndverslt utilizAnd urmbtoarolo date
de contaot:

Centrul Natlonal de Farmacovigllenti

Str. Aviator Sln#itescu, Nr, 48, Sector 1,

011478 « Bucuregtl, Roménia

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

E-mail:
Totodath, reactiile adverse suspectato se pot raporta §i clitre reprozentan{a din Romdnia a
Detindtorului autorlzaylel de punere pe platd, ln urmbitoarole date do contnct:

Sandoz Pharma Sorvices SRL:

Tel: + 4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

E-mall: pv.ro@sandoz.com

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a defindtorulul de
autorizafle de punere pe plagd
Pentru Introbiirl gi informafii suplimentare referitoars In utilizarea medicamentului Aloxan
1000 mg/20 ml, solufle injectabilt conditll de siguranili si eficacltate, vi ruglim st
contactati compunin Sandoz Pharma Sorvices SRL, la urmatoarele date do contact;

Tel: +4 021 407 5160

Fux:+4 021 407 5161;

E-malil: regAffairs.ro@sandoz.com

Cu consideratie,

Dr, Octavian Teodorescu
Head of Medical Affalrs & Rogulatory
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