2016-03-11 17:10 Medic Sef 0372309248 >> 0265250031

Februarie 2

Comunicare directsf citre profesionistii din domeniul sfn#itiii referitoa

la informatii privind distribuirea fn unititile spitalicegti, pentru progran

de oncologle, a medicamentului Granisetron Kabi 1 mg/ml solugie
injectabili neinscriptionat tn limba romAna

Stimate profesionist din domeniul sknataii,

De comun acord cu Agenfia Nationald & Medicamentului $i & Dispozitivelor Medica]
compania Fresenius Kabi Romania doreste si vi informeze cu privire la unele asp

importante in legiturd cu distribuirea medicamentul Granisetron Kabi 1 mg/ml sol
injectabila.

Deiniitorul autorizatiei de puners pe piaa se oflt tn imposibilitatea temporark de a |
medicamentul avand denumirea si inscriptionarea tn limba roménd, In conformitate
sutorizatia de punere pe piatd din RomAnia,

Din acest motlv gi avénd acordul Ageniei Natlonale 8 Medicamentului §i a Dispozitive
Medicale, detiniitorul autorizatiei de punere pe piath va livra cantitdti limitats de medican
neinscripfionat In limba romand, tn unitatile spitelicesti din Romdnia, pentru programu
oncologle, si anume:

* Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injoction, ou inscripgionare tn limba englezd;
* Granissetrom Kabi 1 mg/ml soluglo injoctdvel, cu inacriptionare tn limba portughez4,

Granisetron Kabi solugle injectabils este indicat la adulti pentru prevenirea s tratamentul;
- &tlrii de greajdl gi viirsiturilor acute asociate chimioterapiai i radioterapiei;
- stirii de greafd gi varsiturilor postoperatorii.

Oranisetron Kabi solufie injectabild este indicat pentru prevenirca stirii de greata
vitrsdturilor IntArziate asociate chimioterapiei si radioterapiei.

Granisetron Kabi solutie injectabila este indicat la copif i adolescenti cu vérsta de 2 anj

peste pentru prevenirea si tratamentul stirii de greatd si virsturilor mcute asoo
chimioterapiei.

Atragem atentia asupra faptului ci, desi existh o serie de diferente in legaturd cu denumirgs

comerciald §i inscriptionarea celor doult produse, aceste medicamente sunt echivalente, |
ceea co priveste formularen, fabricagia gi specificatiile, cu produsul autorizat tn Romdni il
Prin urmare, trsbuie pastrate i administrate tn conformitate oy informatiile din Rezund |

caracteristicilor produsului autorizat, th limba roménd, care va insopi aceast comunicare (4 &l
vedea Anexa),
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Aceste informafil vor fl aduse la cunogtintd tuturor profesionistilor din domie
sAndtdfli (farmacigti, medici, asistente modicale) din institufia dumneavoastri.

Apel la raportarea de reacylt adverse

Este important s raportai orice reactli adverse suspectate, asociate cu administraraa adefty
medicamente, citre Agentia Nationall a Medicamentului gi & Dispozitivelor Medi
(www.anm.10), tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermes
“Figei pentru raportarea spontank a reactiilor adverse la medicamenta", disponibild pe p ;}"
web & Agentiel Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale la sectiuk
Raporteazll o reqctie adversh, trimisd citre:

Centrul National de Farmacovigllent
Str, Aviator SanAtescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

¢-mail: adr@anm.ro

Totodath, reaciile adverse suspectate ge pot raporta i ciitre detinkitorul autorizagiei de punens
pe piatk, la urmitoarele date de contact: |

Fresenius Xobi RomAnia

Strada Fénarului nr, 2A,

500464 Bragov, Romania

Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60
Fox ; 0268-406-263, 021-323-16-23
¢-mail; vigilen niyg-

Cu respect,

Dr, Narcisn Georgescu
Regulatory Affairs Manager,
Ofiter pentru farmacovigilentd
Frageniug Kabi Rom4nia

Anexi: Rezumatul caracteristicllor produsului Granisetron Xabi 1 mg/ml so
injectabild
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