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Comunicare directs citre profesionigtii din domeniul s¥nfitdfii referitoare|
la informatii privind distribuirea in unitagile spitalicesti, pentru progrnﬂnrr
de oncologle, a medicamentulul Granisetron Kab{ 1 mg/ml solutic
injectabili neinscripfionat fn lmba romini

Stimate profesionist din domeniul sfn#eayii,

compania Fresenius Kabi Romdnia doregte si vA informeze cu privire la unele asp

importante in legaturd cu distribuiren medicamentul Granisstron Kabi | mg/ml sol

De comun acord cu Agentia Najionald = Medicamentului $i a Dispozitivelor MedirEJ
¢
injectabild,

Definétorul autorizatiei de punere pe piajh se afld tn imposibilitatea temporarh de a Jivial
medicamentul avind denumirea si Inscriptionsrea tn limba roménd, in conformitate gy
autorizatia de punere pe piatd din Romdnia.

Medicale, detindtorul autorizatiet de puners pe piagh va livra cantithfi limitats de medicame
neinscriptionat tn limba romans, t unitagile spitalicesti din Roménia, pentru programu
oncologle, 8l anume:

¢ Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injoction, cu inscriptionare tn limba englezd:
* Granissetrom Kabi 1 mg/ml solugfio injoctivel, cu inscriptionare in limba portughe

Din acest motiv §i avind acordul Agentiei Nationals a Medicamentului $i a Dispozitlv I}

Granisetron Kabl solutie injectabilk este indicat la adulfi pentru prevenires gi tratamentul:
- stlirii de greal gi viirsAturilor acute asociate chimloterapiei gf radioterapiei;
- stirii de greajl si virsiiturilor postoperatorii.

Granisewon Kabi solufie injectabill este indicat pentru prevenirea strii de greapd M
virsaturilor Intdrziate asociate chimioterapiei gi radioterapiei,

Granisetron Kabi solutie injectabils ests indicat la copii §i adolescenti cu vArsta de 2 anj

peste pentru prevenirea §i tratamentul stiri do greatd si vérsiturilor acute asoc
chimioterapiei.

Atragem atentia asupra faptului 4, desi existd o serie de diferente In legitturdl cu denumire
comerciald 8i inscriptionarea ¢celor doud produse, aceste medicamente sunt echivalents
ceen co priveste formularea, fabricapia si specificeiile, cu produsul autorizat In Romanis )
prin urmare, trebuie plstrate gi administrats tn conformitate cu informatiila din Rezumd

caracteristicilor produsului autorizat, In limba romand, care va insofl acengts comunicars (3 %
vedea Anexa),

-




Aceste informafll vor I aduse la cunoptintd tuturor profesionigtilor din domex{ig
sanditdtll (farmacigti, medicl, asistente mcdicale) din institutia dumneavoastri,

Apel la raportarea de reacyii adverse

Este important s raportati orice reacyii adverse suspectate, asociats cu administrarea a s
medicamente, clitre Agenfia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Mediggld
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul naional de reportare spontand, prin interm; i
“Figei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicaments", disponibila pe PAg

Centrul National de Farmacovigileng
Str, Aviator SanAtescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bueuresti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reaciiile adverse Suspectate ge pot raporta §i clitre deginfitorul autorizatiei de punL H
pe pinj, la urmftoareie date de contaot;

Fresenius Kabi RomAnia

Strada Fénarului nr, 24,

500464 Bragov, Romdn]a

Telefon; 0268-406-260, 021-327-70-60

Fax : 0268-406-263, 021-323-16-23

e-mail: farmacovigilenta@fresenivs-kabi.com

Cu respect,

Dr. Nazcisa Georgescu
Regulatory Affairs Manager,
Ofifer pentru farmacovigilena
Freseniug Kabi Romania

Anexl: Rezumamul caracteristicilor produsulni Granisetron Kabi 1 mg/ml  solufigy
{njfectabilii
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