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Comunicare directd clitre profesionigtii din domeniul sinfitifii referitodry|
la informatii privind distribuirea fn unitisile spitalicesti, pentru progrnm'lﬂ
de oncologle, a medleamentulul Granisotron Kabl 1 mg/ml solugle | |
injectabild neinseriptionat fn limba romana :

Stimate profeslonist din domeniul sinksiii, ‘%

p L ETT———

Ds comun acord cu Agengia Nagionalt & Medicamentului $i a Dispozitivelor Medz'uq
compania Fresenius Kabi Roménia doregte s vi informeze cu privire la unele asp 1

importante tn leginaed cu disribuires medicamentul Granlsstron Kabi 1 mg/ml solh
injectabild,

<
o

Detinatorul autorizagiei da punere pe plajd se afld tn imposibilitatea tamporard de a l{vie
medicamentul avind denumirea §i inseripfionerea fn limba roménd, In conformitatal du
autorizatin de puners ps piall din RomAnia.

Din acest motl i avind ecordul Agentiei Nagionalo a Medicamentului §i a Dispozitivelps
Medicale, definiitoru! autorizagiel de puners po pingh va livra cantitdi limitate de medicamjept :
neinscriptionat In limba romAn#l, t unizafile spitalicesti din Roménia, pentru programul CHHE IR
oncologle, ¢i anume: I
¢ Granisetron Kabl 3 mg/3 ml concentrated injoction, cu inscriptionare tn limba englexd: ‘
* Grapissetrom Kabi 1 mg/ml solugfo tnjectdvel, cu inscriptionare tn limba portughezd. | | ' ‘

":B,'

Granisetron Kabl solutle injectabilk este indicat la adulfi pentru prevenirea g tratamentul;
- stliri{ de greagd i virsaturilor acute asaciats chimiotaraplei st radioterapiei;
- stlirii de greajll yi virsaturilor postoperatorii,

Graniseron Kabi solufie injectabill este indicat pentru prevenirea stirii de greath a{
virsiturilor tntéezista asociate chimioterapiel gl mdioterapiei, .

Grenisetron Kabi solutio injectabilk este indleat la copli §i adolesceni cu vArsta de 2 ;{

peste pentru prevenirea 4i tratamentul stini de greafd §i virshturlor scuts asoclafs
chimioterapied,

Atregem atentie asupra fapeului cd, desl existd o seris de diferenie tn logliturd cu denuminds H
comerclald 41 inscriptionarea celor doud produse, aceste medicamente sunt echivalente ! :
ceen co priveyta formulares, fabricapla gt specificatille, cu produsul autorizat fn Romania ¢ ! §
prin urmare, trebuie piistrate gi administrate In conformitate cu informagiila din Rezum (} |

carecteristicilor produsului sutorizat, In limba romAnd, cara va tnsol aceastd comunicare (a
vedea Anexa), {
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Aceste Informafll vor fI aduse la cunostintd tuturor profesionigtilor din dompy
sindtitil (favmaciqel, medicl, asistento modicalo) din institutia dumneavoastri,

Apel la raportarea de reacfll adverse

Este important s& raportati orice reactll adverse suspectate, asociate cu administraren a L
medicaments, cltra Agentla Noglonald n Medicamentului gi & Dispozitivelor Me .,;l..
(www.anm.ro), in conformitate cu sistsmul national de raportare spontand, prin interm -‘_a!‘;
“Figei pentru raportarea spontani a reaciiilor adverse I medicamente®, disponibil ps pagind
web a Agentlsl Natlonale & Medicamentului 8l a Dispozitivelor Medicale ln sees
Ravorteaz#i 0 reactip adversh, trimlsa citre:

Centrul Natlona) de Farmacovigilentt
Str, Aviator Saniitescu nr, 48, Sector L
011478 Bucuregti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: pdv@enmiro

Totodath, reactiile adverse suspectate e pat raporta §i clitce detinlitorul autorizafiei de pungtd
pe pinl, la urmBtoarele date de contact:

Fresenfus Kabi RomAnia

Strada Fénarului nr. 24,

500464 Bragov, Romania

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

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

e-mail; farmacovigilenta@fresentug-kabi.com

Cu respect,
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|
Dr. Nozeisa Georgescu i
Regulatory Affalrs Manager, ‘[
Ofiter pentru farmacovigilentd ,
Fresenius Kabl RomAnia :
|
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Anexd: Rezumatul caracteristlcllor produsuiui Granisetron Xabi 1 mg/ml so
{njectabli
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