lunuarie 2016

Yntroruperea temporard a aprovizioniivll eu medicamentul Tygacil 50 mg pulbere
pentru solutle perfuzabllit (tigeeleling)

Stimate profesionist din domeniul stindtdtii,

Compania Pfizer doreste si vl informeze cu privire ln intreruperea temporuth a uproviziondrii
et medicamentul Tygacil 50 my pulbere pentru solutic perfuzabild In Roménia, ca urmare o
3 investigafii tn curs de desfigurare, care au impaet asupra eliberfirii Joturilor de Tygacil.
Aceste evenimente au determinat o intrerupere a comercinlizarii Tygacil 50 mg pulbere
pentru solufie perfuzabila de caitre Pfizer Roméania incepnd cu data de 04 januaric 2016,

tn timp co investigatiile pentru determinarea cauzelor care au dus la aceste evenimente sunt
n curs de desfigurare, datele verilicate pAndt in prezent nu indicll niciun impact usupra
calithfii, siguranfei sau eficacitifii medicamentului care existd in prezent pe pinfe din
Roménia,

Compania Plizer recunoaste importana tigecicline §i depune tonte clorturile pentru reluaren
¢l mai curfind posibil a aprovizionttrii furnizorilor de servicii medicale cu Tygoeil 50 mg
pulbere pentru solutie perfuzabild,

Compania Pfizer nu poate face recomanddri specifice privind opfiunile de tratament
alternative pentru Tygacil. In lipsa medicamentului Tygacil, profesionigtii din domeniul
sAnfAgii robuie 88 stabileascd din punct de vedere clinic cea mai adecvalf ferupie pentru
pacientii lor,

Raportaren reaciiilor adverse suspectate dup autorizarea medicamentului este importantll,
Acest lucru permite monitorizaren continudl a raportulul beneficiu/risc al medicamentului,
Profesionistli din domeniul sinAtdtii sunt rugagi st raportoze orice reactlo adversi suspectatd
prin intermediul sistemului nafional de raportare, prin intermediul Hligel pentru raportarcu
ypontantt & reaciilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web u Agenici
Nujionale a Medicamentului gi o Dispozitivelor Medicale/Medicamente  de uz
umun/Raporteazdl o reactie adversd, trimisd ctre:

Centrul Nattonal do Farmacovigilontit
Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, scetor |
011478 Bucuresti, Romdania

fux: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

c-mail: gr@anm.ro

De asemenen, putefi rapotta reaciile adverse suspectate §i dircct clitre companin Plizer
utilizAnd unul din urmétoarele detalii de contact:

email; D ing@plize

Tel: +40.21.207.2831

Fux: +40,21,207.2806



Pentru compania Plizer asigurarca siguranei pacientului si u calitidfii medicamentelor sule
este de con mai mare importan(dl. Regretim inconvenientul pe cate acest sveniment il poate
crea pentru dumneavoastrd gi pentru pacientii dumneavoastrd,

Duch avefi intreblri referitoare la aceste informatii sau dach dorifi informatii suplimenture,
vii ruglm sd folosiyi unul dintre urmatoarele detalii de contact:

email: Mggﬂgm|nfm~mminggmnnig@m]m[,ggm
Tel: +40.21.207.2800

Cu sinceritato,

Sergiu Mosoia Tonu| Viorel Mocanu

Director Medical GEP Senior Manager Medicul Lead



