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Alexan 50 mg/ml, solutie injectabilil (citarabinit):

Informatil privind furnizarea medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml,
solutle injectabild (citarabinil),
urmare a intreruperit temporare a aproviziondrii cu medicamentul Alexan

50 mg/ml, solugle injectabilit

Stimate Profesionist din Domeniul San#titii,

De comun acord cu Agentin Nationals a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutict Sandoz Pharma Services SRL doregte sif va
informeze cu privire la furnizarea, numai pentru unittfile spitalicegti din
Romfinia, & medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solutie injectabild
(citarabinit), Aceastd misurdl a fost necesarll ca urmare a Intreruperii tempotare
aprovizionfrii cu medicamentul Alexan S50 mg/ml, solutie injectabild, flacon a
20 m! solutie, survenitd in urma unor disfunctionalitdfi temporare comunicate de
produciitorul EBEWE PHARMA Ges,m,b.H.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea
necesarulul acestui produs cu ambalaj inscriptionat in limba romdnd, pentru
pacientii din RomAnia,

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solujle injectabilt i avénd in vedere importanta terapeutici a
citarabinei, Agenjia Nationall 8 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distribuia in regim de urgenih a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solutle injectablli (citarabing), flacon a 20 ml solutle, destinat pietei din
I (R EBEWE PHARMA G b H.Nfp.kg, Austria. d
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78, Companin Sandoz distribuie
medicamentul numai pentru unittifile spitalicegti din Roménia, in cadrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizi(ii publice).

Vi informiim cif cele doudl medicamente menfionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricatie §i standardelor de calitate, avind
acelagi profil de eficacitate $i sigurant in administrare, in ciuda existenfei unor
diferente care nu schimbi inst continutul informatiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Fiecare unitate comercialt de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solufie
injectabild, va fi insofitd de ultima variantd a Rezumatului caracteristicilor
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produsului §i a Prospectului medicamentului autorizat in Roménia, Alexan 50
mg/ml, solutie injectabild, flacon a 20 ml soluile.

fn acest sens, vd rugiim st tinefi cont de informatiile de preseriere aprobate
pentru medicamentul autorizat in Roménia,

Apel la raportared reacyiilor adverse
Este important si raportal aparitis oricfiror roactii adverse suspectste, asociate cu
administraren modicamentulul Alexan 1000 mg/2C ml, solutie injectabilf cfitre Agengia
Noflonald a Medicamentulul 1 a  Dispozitivelor Modicale, Centrul Natlonal de
Furmacovigilent, ™ conformitate cu sistemul nntional de raportate spontand, prin
intermedivl ,Figoi pentru raportarea spontanfi a reacliflor adverse ln medicaments",
disponibile pe pagina web a Agontiel Nationale o Medicamentulul gi o Dispozitlvalor
Medicale (www.ani.re), ln sectiunca Raporteazil o reactie adverst utilizAnd urmiitoarelo date
de contact;

Centrut Natlonal de Furmncovigllentit

Str, Aviator Sitndtoscu, Nr. 48, Seetor 1,

011478 « Bucuregtl, RomAnia

Fax: +4 021 316 34 97; Tel: + 4 0757 117 259

E-mail: adr@anm.ro
Totodatd, renctille adverse suspectate s¢ pot raporin §i ciitre reprezentantn din Romfnia a
Detinfitorului autorizaiel de punere pe piagh, ln urmiltoarele date de contact:

Sandoz Pharma Services SRL;

Tel: +4 021 407 5160

Faxi+4 021 407 5161,

E-mall; py.ro@@sandoz.com

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a defindtorulul de
autorizafie de punere pe plaglf
Pentru Introbiirl $i informagli suplimontare referitoare la utilizaren medicamentulul Alexan
1000 mg/20 ml, solutle injectablll In condifli de sigurantd si efloncitate, vit rughm sit
contactal compunia Sandoz Pharma Services SRL, Ia urmitoarele date de contact:

Tel: +4 021 407 5160

Fuax:+4 021 407 5161;

E~-mail: regAffalrs, ro@sandoz.com
Cu consideratie,

Dr, Octavian Teodorescu
Head of Medical Affairs & Regulatory
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