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Alexan 50 mg/ml, solutie injectabil (citarabing):

Informatil privind furnizarea modicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml,
solutle InjectabllX (citarabind),
urmare a intreruporil temporare a aprovizionfirli cu medicamentul Alexan

50 mg/ml, solutie Injectabill

Stimate Profesionist din Domeniul Sandtagii,

De comun acord cu Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutic2 Sandoz Pharma Servlces SRL doregte sa vi
informeze cu privire la furnizarca, numai pentru unithile spitalicesti din
Roménia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solujie injectabild
(citarabin). Aceastd misur}l a fost necesar#l ca urmare u intreruperii temporare n
aprovizionfirii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild, flacon a
20 ml solutie, survenithl in urma unot disfuncfionalittifi temporare comunicate de
producatorul EBEWE PHARMA Ges.m.b.H.Nfg.kg, Austrin, privind acoperirea
necesarului acestui produs cu ambalaj inscriptionat In limba romdns, pentru
pacientii din Roméfnia,

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
30 mg/ml, solufle injectablifi gi avind in vedere importanfa terapeutich o
citarabinei, Agentia Nationalt a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distribufia in regim de urgenjd a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solutle Injectablli (cltarabink), flacon a 20 ml solugle, destinat pictei din

an. cu acelasi product BEWE PHARMA Ges.m.b gk, Austria, de

cu ambalaj gi prospect in limba englez, Compania Sandoz distribuic
medicamentul numai pentru unitdfile spitalicesti din Roménia, in cadrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizifii publice),

Vi inform8m c8 cele douli medicamente menfionate mei sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricatie gi standardelor de calitate, avind
acelagi profil de eficacitate yi siguranjt in administrare, Tn ciuda existenfei unor
diferente care nu schimblt insh confinutul informagiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Fiecare unitate comerciald de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solufic
injectabil, va fi insofitd de ultima variant a Rezumatului caracteristicilor
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produsului gi a Prospectului medicamentului autorizat in Romdnia, Alexan 50
mg/ml, solugle Infectabild, flacon s 20 ml solugie,

In acest sens, va rughm si finefi cont de informafiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat in Roménia.

Apel la raportarea reacflilor adyerse
Este Important s raportatl aparitln orlcfiror reaclii adverse suspectats, asoclate cu
administrares medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml, solutie injectabill chtre Agentla
Nationald o  Medicamentuly] § o Dlspozitivelor Modicale, Centrul Nationnl do
Farmacovighlentl, T conformitate cu sistemul naglonal do raporturo  spontand, prin
intermediul ,Figei pentru raportarea spontand a roacfillor ndverse |a medicamente”,
disponiblle po pagina web g Agonjlel Nafionale a Medicamontulul §i a Dispozitivelor
Medicale (www,anm.ro), ln Sectiunen Raportenzif o reacile adversh utlliznd urmitoarcle date
de contaot;

Contrul Naglonal do Farmacoviglleafh

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

011478 « Bucuregt!, Roménia

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

E-mail;
Totodath, reactlilo adverse Suspectate 8¢ pot raporta i cltre reprezentanfn din Romdnia a
DejinBtoruluj autorlzaylel de puncro pe plafd, In urmftoarele date do contact:

Sandoz Pharmy Services SRL:

Tel: +4 021 407 160

Fax:+4 021 407 5161;

E-mall: pv.ro@sandoz.com

Coordonatele de comtact ule representantel locale o defindtorulul de
autorizayie de punere pe plagd
Pentru Introbar! i informafil suplimentare reforitoars [n utilizerea medicamentulul Alexan
1000 mg/20 ml, solufle Injectablta 1n condifll de sigurantd gi eficacltnte, vA ruglim sé
contactati compania Sandoz Pharmy Sorvices SR, la urmBtoarole date de contact:

Tel: +4 021 407 5160

Fox:+4 021 407 5161;

E-mall: rogA ffuirs ro@sandoz com

Cu considoratle,

Dr. Octavian Tsodorescy
Head of Medlcal Affalrs & Regulotory
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