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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GIN ERAL

Caloa Chltiengilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti

E-mall: director, gencral@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288

B
CNAS

Ciltre, f 2.7
Casa de Aslgurdrl de Sanatate ..................... | 19FER 205 ;
In atentla, |_mzgg 225

Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr, 345E/06.02.2018, Inregistratd la C.N.A.S,
— DMS ou nr. 469/16,02,2016 v& aducem la cunogtintd mésurile Intreprinse de
Agentia Nationalé a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
Informarea corpului medical privind  furnizarea medicamentulul  Alexan
1000mg/20mi, solutle injectabila (citarabina), urmare a intreruperll temporare a
aprovizionarll cu Alexan 50mg/mi.

Vé rugém sd |uatl masurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
aflsarea pe pagina electronicd a casel de aslgurarl de s#éndtate, 'n loc vizibil, a
documentulul ,Alexan 60mg/ml, solutie injectablia (citarabina): Informatll privind
furnizarea medicamentulul Alexan 1000mg/20mi, solutle Injectabila (citarablna),

urmare a Intreruperil temporare a aprovizionaril ou medicamentul Alexan 50mg/ml,
solutie Injectablla.”

Anexaém 1n fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL




2016-02-19 15:58 Medic Sef 0372309248 >> P 2/3
/

Februarie 2016

Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild (citarabini):

Informatil privind furnizarea medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml,
solutle injectabild (citarabind),
urmare a intreruperii temporare a aprovizionirii cu medicamentul Alexan

50 mg/ml, solutie injectabil

Stimate Profesionist din Domeniul San#titii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceuticd Sandoz Pharma Services SRL doregte sif va
informeze cu privire la furnizarea, numai pentru unitdtile spitalicegti din
Roménia, & medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solufie injectabild
(citarabinil). Aceastd misurll a fost necesard ca urmare a Intreruperii temporare a
aproviziondirii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild, flacon a
20 ml solutie, survenitd in urma unor disfunctionalitdfi temporare comunicate de
produciitorul EBEWE PHARMA Ges m,b.H.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea

necesarului acestui produs cu ambalaj inscriptionat in limba romén#, pentru
pacientii din Roménia,

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solutle injectabilli §i avAnd in vedere importanfa terapeutici a
citarabinei, Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distribugia in regim de urgen{i a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solutle lnjnctnblln (eitarnblnn), ﬂacon a 20 ml solugle, dﬂhﬂﬂLﬂlﬂ'ﬁLdm

mmmw_mmm Compania Sandoz distrlbuw
medicamentul numai pentru unitifile spitalicesti din Roménia, in cadrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizifii publice).

Vil inform#im c#f cele doudl medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricatie gi standardelor de calitate, avnd
acelagi profil de eficacitate gi siguran8 in administrare, in ciuda existenfei unor

diferente care nu schimbd ins#l continutul informatiilor prezentate in Rezumatul
cargeterigticilor produsului.

Fiecare unitate comerciald de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solujie
injectabild, va i insofitd de ultima variantd a Rezumatului caracteristicilor
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produsului si a Prospectului medicamentului autorizat in Roménia, Alexan 50
mg/ml, solutle Injectablld, flacon a 20 ml solugle.

in acest sens, va rugm sl tinefi cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat in Roménia.

Apel la raportarea reacillor adverse
Este Important s raportatl aparitin orlchror reaclil adverse suspectate, asociate cu
administraren medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml, solutle injectabild citre Agentia
Naotionald a Medicamentulul gl o Dispozitivelor Modicale, Centrul National de
Farmacovigilentd, tn conformitato cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermediul ,Figei pentru raportarea spontani o reaclillor adverse la medicamente”,
disponibile pe pagina web a Agengiel Nationale o Medicamentulul §l a Dispozitlvelor
Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactle adversl utiliznd urmiitoarele date
de contact;

Contrul Natlonal de Furmacovigllengi

Str, Aviator Stindtoscu, Nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucurestl, Romania

Fax: +4 021 316 34 97; Tol: + 4 0757 117 289

E-mail:
Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporta i clitre roprozentanto din Roménia a
Detinaitorulul autorizafiel de puncre pe pinga, la urmitoarele date do 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 reprezentanfel locale a defindtorulul de
autorizafle de punere pe plagd
Pentru Introbliri ¢i Informatli suplimentare referitoare lo utllizaren medicamentulul Alexan
1000 mg/20 ml, solutie injectabll Tn conditii de sigurantd gi oflcacitate, v rughim si
contactati compunia Sandoz Pharma Services SRL, la urmétoarele date de contact:
Tel: +4 021 407 5160
Fux:+4 021 407 5161;
E-mail: rog :

Cu consideratie,

Dr. Octavian Teodorescu
Head of Medical Affniry & Regulatory
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