c016-05-11 15:19 Medic Sef 0372509248 >» 0242318464 P 2/3

Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul sin&tafii referitoars

la informatii privind distribuirea fn unititile spitalicesti, pentru programyi

do oncologie, a medicamentulul Granisetron Kabj 1 mg/ml solugie
infectabil’ neinscriptionat fn limba romana

Stimate profesionist din domeniul sinteagis,

compenia Fresenius Kabi Romdnia doregte si va informeze cu privire la unele aspedtd

importante fn legaturd cu distribuirea medicamentul Granisstron Kabj 1 mg/ml sol

De comun acord cu Agentia Najionald & Medicamentului sl a Dispozitivelor Mcdi?
injectabild,

Detindtorul autorizatiei de punere pe piafd se afld tn imposibilitatea temporark de & Jjvie
medicamentul avdnd demumirea gi inscriptionarea tn limba roménd, fn conformitate
autorizatia de punere pe piatd din RomAnia.

—

Medicale, definlitorul autorizatiei de puners pe piatd va livra cantitdfi limitate de medic
neinscriptionat tn limba romdng, tn unitagile spitalicesti din RomAnia, pentru program
oncologie, §i anume:

* Granisetron Kabl 3 mg/3 ml concentrated injoction, cu inscriptionare tn limba engl
* Granissetrom Kabi 1 mg/ml solugfio injectdvel, cu inscriptionare in limba portughe

Din acest motlv gi avind acordul Agentiei Napionale 8 Medicamentului §i a Dispozitiv %

Granisetron Kabi solupie injectabilk este indicat la adulti pentru prevenirea gi tratamentul:
- atlirii de greagh si vArsirurilor acute asociate chimloteraplei gi radioterapiei;
- stlrii de gread i virslturilor postoperatori,

Granisetron Kabi solufie injectabild este indicat pentru prevenirea stfrii de greatd |s
virsiturilor IntArziate asoclate chimioterapiei gi radioterapiei,

Granisetron Kabi solufie injectabild este indieat la copii §i adolescenti cu vérsta de 2 anl j

peste pentru prevenirea §i tratamentul sthrii de greath i virsiturilor acute asocjefs
chimioterapiai,

Atragem atentia asupra faptului ci, desi exists o serie de diferente tn leghiturd cu denumis

comerciald §i inscriptionaren celor douk produss, aceste medicaments sunt echivalents i

ceea ¢ priveste formularea, fabricagla gi specificatiile, cu produsul autorizat tn Romanl1 i
Zum

prin urmare, trabuie plstrate gi administrate tn conformitate cu informetiile din Re

caracteristioilor produsului autorizat, th limba roménd, care va tnsoti aceasth comunicare (4 §s
vedea Anexa).
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Aceste informafil vor f1 aduse la cunogtintl tuturor profesionigtilor din duan |
sindtit (farmacigti, medicl, asistente medicale) din instituia dumneavoastrd.

Apel la raportarea de reacyll adverse

Estc important s& raportafi orice reactli adverse suspectate, asociats cu administrares ade i
medicaments, citre Agenfia Naglonaltt & Medicamentulul gi a Dispozitivelor HI ;‘
(www.anm.ro), fn conformitate cu sistamul national de raportare spontand, prin intermiefisl
“Figei pentru raportarea spontant a reactiilor adverse la medicamenta™, disponibild pe pagif
web 2 Agentiel Nationale a Medioamentului #i o Dispozitivelor Medicale la secribld

trimisk clitre;

Centrul Nagional de Farmacovigilenti
Str, Avlator Sknfitescu nr, 48, Sector L
011478 Bucuregt, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: ydr@anm.rg

Totodatd, reactiile adverse suspectate ge Pot raporta i clitre detindtorul autorizajiei de py

pe piagh, la urmBtoarele date de contact:

Freseniug Kabi Romfnia

Strada Finarului nr. 24,

500464 Bragov, Roménia

Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60
Fax : 0268406-263, 021-323.16-23
o-mail: farmacovigilenta@fresenius-keabi

Cu respect,

Dr. Narcisa Georgescu
Regulatory Affalrs Manager,
Ofifer pentru farmacovigilents
Fresenius Kabl Romania

Anexd: Rezumatul caracteristicilor produsulil Granisetron Kabi
injectabili
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