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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL,
Calea Calfraglior nr, 248, Bloc 519, Sector 3, Bucuregti
Eemail: diregtor, gencral@cusan.ro 0372 309274; Fax 0372 309284
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In conformitate cu adresa M.S. nr, 3456E/05.02.2018, tnregistrata la C.N.A.r—ﬂ T/i/LU‘
- DMS cu nr. 489/15.02.2018 v aducem Ia cunostintd masurile Intreprinse de {!
Agentia Nationald a Medicamentului §l a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
Informarea  corpulul medical privind  furnizarea medicamentulul  Alexan

1000mg/20m|, solutle Infectabila (cltarabina), urmare & Intreruperii temporare &
aprovizionarll cu Alexan 50mg/mi,

V& rugéim sé luatl masur! de Informare a furnizorilor de servicii medicale prin
aflgarea pe pagina electronics g casel de aslgurdrl de sénétate, In loc vizibll, a
documentulul ,Alexan 60mg/mi, solutie Injectabila (cltarabina): Informatii privind
furnizarea medicamentulul Alexan 1000mg/20ml, solutie Injectabila (citarabina),

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

Anex#éim In fotocople documentul respectlv,

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL
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Alexan 50 mg/ml, solufie injectablils (citarablnd):

Informatli privind furnizarea medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml,
solutie injectabllll (citarabinit),
urmare a fntreruperil temporare a aprovizionitril cu medicamentul Alexan

50 mg/ml, solutle injectabili

Stimate Profesionist din Domeniul Sanatagii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutic Sandoz Pharma Services SRL doreste sit v
informeze cu privire la furnizarea, numai pentru unitdjile spitalicegti din
Roméfnia, 2 medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solufic injectabild
(citarabinf). Aceastd masurll a fost necesardt ca urmare a intreruperii temporare a
aprovizionfrii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild, flacon a
20 ml solutie, survenitd in urma unor disfunctionaliti{i temporare comunicate de¢
producitorul EBEWE PHARMA Ges.m.b.H.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea

necesarului acestui produs cu ambalaj inscripfionat in limba romdnd, pentru
pacientii din Roménia,

Rezumar

Ca urmare a problemclor temporare dc aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solutle injectabild gi avnd in vedere importanta terapeuticd a
citarabinei, Agentia Nationalﬁ a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale a

aprobat distributia in regim de urgen(d 8 medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml_enlutia lnlnotnhim {olmrnhlnm flacon a 20 ml solutie. destinat mLtu din

8. Compama Sandoz. dlSt!‘lbUlC
medicamentu! numai pentru unitfile spitalicegti din Roménia, in cadrui
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizifii publice).

Vi informim ct cele dou#t medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vederc al procusului de fabricalic si standardelor de calitate, avind
acelagi profil de cficacitate gi siguran{f in administrare, in ciuda existenfei unor

diferente care nu schimba insd conjinutul informajiilor prezentaie in Rezumatui
caracteristicilor produsului.

Fiecare unitate comerciald de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solujie
injectabild, va fi insofith de ultima variontd a Rezumatului caracteristicilor
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produsului §i a Prospectului medicamentului autorizat in Romdnia, Alexan 50
mg/ml, solutie In Jectabll, flacon a 20 m| solugle,

In acest sens, v ruglm s finefi cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat in Roménia.

Apel la raportareq reacflilor adverse

Este important s4 raportatl aparitia oricfiror roactii adverse suspectate, asociate cu
administraren medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml, solugie injectabild citre Agengia
Notionald a  Medicamentuluj $i a Dispozitlvelor Modicale, Centrul National deo
Farmacovigilentd, ™ conformitate cy sistemul national de raporlare spontand, prin
intermodiul |, Figsi pentry raportarea spontand a reacqiilor adverse g medicamonte”,
disponibile pe pagina web o Agentlel Nationale a Medicamentulul §i a Dispozitivolor

Medicale (WWwW,anm.rg), Ia sectiunen Raporteazl o reactle adversd utilizand urmitoarele date
de contact:

Contrul Nationsal de Farmacovigllenta

Str. Aviator S8nftescy, Nr. 48, Sector 1,

011478 « Bucuregti, Roménia

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

E-mail:
Totodatd, reactiile adverse Suspectate se¢ pot raporta §i ciitre reprezentan{a din Romfnia a
Detindtorului autorizaglel de punere pe platd, la urmitoarole date de contact:

Sandoz Phurma Serviees SRL:

Tel: +4 021 407 8160

Fax:+4 021 407 8161;

E-mail: pv.ro@sandoz.com

Coordonatele de contact gle reprezentantel locale a defindtorului de
autorizafle de punere pe plagd

Pentru tntrobirl g informaii suplimentare reforltoare la utilizaren medicamentului Alexan
1000 mg/20 ml, soluile injectabild n condifli de sigurantll g oficacitate, v& ruglim s

enntastati namanalin Qumdas Btooo. o vieea 3iviy, (1 urmatoarele dale do contact:

Tol: +4 021 407 5160
Fux:+4 021 407 5161;

E-mall: rogAfTuirs. ro@sandoz.com

Cu consideratie,

Dr. Octavian Teodorescy
Head of Medical Affalrs & Regulatory
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