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Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild (citarabind):
Informatil privind furnizarea medicamentului Alexan 1000 mg/20 mi,
solutie Injectabilit (citarabing),
urmare a intreruperil temporare a aprovizioniirii cu medicamentul Alexan

Stimate Profesionist din Domeniul Sanataii,

50 mg/ml, solutie Injectabili
De comun acord cu Agengia Nationald a Medicementului gi a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutic Sandoz Pharma Services SRL doreste st vt
informeze cu privire la furnizarea, numai pentru unitiifile spitalicesti din
Roménia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solutic injectabild
(citarabin#t). Aceastl masurl a fost necesarl ca urmare a intreruperii temporare a
aproviziondrii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild, flacon a
20 ml solutie, survenit8l in urma unor disfunctionalitdti temporarc comunicate dc
produchtorul EBEWE PHARMA Ges.m.b.H.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea

necesarului acestui produs cu smbalaj inscripfionat in limba roménd, pentru
pacientii din Roménia.

Rezumat

Ca urmare & problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solufie injectablld §i avind in vedere importanta terapeutic a
citarabinei, Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distribufia in regim de urgenjs a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solutie Injectabli#f (citarabinit), flacon a 20 ml solugie, ggs_unm_pmw !

z8. Compania Sandoz distribuic |
medicamentul numai pentru unitfijile spitalicegti din Romgn.is}z in .cudrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizifii publice),

Vi inform#m cf cele douli medicamente menfionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricajie i standardelor de callitatc, 'av&nd
acelagi profil de eficacitate gi siguran(¥ in administrare, in ciuda existentei unor
diferente care nu schimb# ins# confinutul informatiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului, I

Fiecare unitate comerciald de medicament Alexan 1000 mg/20 ml,.ac.)h..qi::
injectabild, va fi insofitd de ultima varianti a Rezumatului caracteristicilor

1/2




2016-02-25 16:31 CNAS-Clawback 0372309160 >>

produsului gi a Prospectului medicamentului autorizat in Romdnia, Alexan 50
mg/ml, solutle injectabili, flacon a 20 ml solufle.

In acest sens, vii ruglm si fineti cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat in Romdnia,

Apel la raportarea reacfiilor adverse
Este Important si raporiati mparitla oric#tror reactii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solugie Injoctebild citre Ageniin
Nationald & Moedicamentulul gi s Dispozitivelor Modicale, Centrul National de
Farmacovigilenid, In conformitate cu sistemul natlonal de raportere spontansi, prin
intermediul Figei pentru raportarea spontand a reactillor adverse la medicamente”,
disponibile pe pagina web a Agentiel Nationale @ Medicamentulul gt & Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro). la seciiunea Raporieazi o renciie advers utilizdnd urmatoarcle date
de contact;

Centrul Natlonnl de Farmacovigllentit

Str, Aviator Siindtescu, Nt. 48, Sector |,

011478 - Bucurestl, Rominia

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

E-mail: adr@unim.ro
Totodath, reactiile adverso suspectate se pot raporta §i eltre reprezentania din Romdnia 2
Definéitorului autorizaiel do puners pe piafd, la urmatonrelo date de contact:

Sandoz Pharma Services SRL:

Tel: + 4 021 407 5160

Faxi+4 021 407 5161;

E-mall: pv,ro@sandoz.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a defindtorului de
autorizatie de punere pe plat
Pentru tntroblirl §1 informatil suplimentare referifoare la utilizarca medicamentulul Alexan
1000 mg/20 ml, solujie injectubilt Tn conditli de sigurantd i oficacitate, v ruglim sfi
contuctatl compunla Sandoz Pharma Services SRL, ln urmilonrele date de contact:

Tel: +4 02] 407 5160

Fax:+4 021 407 5161,

E-mall: regAfluirs.ro@sandoz.com

Cu consideratle,

Dr, Octavian Teodorescu
Hend of Medlcal Affairs & Regulatory
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