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In atentla,

Doamnel/Domnulul Pregedinte - Diractor General 0.Q2wle

In conformitate cu adresa M.S. nr, 345E/06.02.2018, Tnregletraté la C.N.A.S. Hadhe @jﬁ .

= DMS cu nr. 489/15.02.2018 vé& aducem la cunostinid masurlle Intreprinse de
Agentla Natlonald @ Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
Informarea corpulul medical privind furnizarea medicamentulul Alaxan
1000mg/20ml, solutle injectablle (cltarabina), urmare a intreruperil temporam a
aprovizionarll cu Alexan 50mg/mi,

Vé rugam sd luatl mésurl de Informare & furnizorllor de servicli medicale prin
aflsarea pe pagina electronicd a casel de aslgurérl de sAnétate, 'n loc vizibll, a
documentulul ,Alexan 60mg/ml, solutie injectablla (cltarabina): Informatll privind
furnizarea medicamentulul Alexan 1000mg/20ml, solutie Injectablla (cltarablna),
urmare & Intreruperli temporare a aprovlzionarll cu medicamentul Alexan 50mg/ml,
golutle Injectablla.”

Anexém In fotocople documentul respectlv,

Cu stima,

DIRECTOR GENERAL
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Alexan 50 mg/ml, solutle Injectablld (citarabind):

Informatil privind furnizarea medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml,
solutle Injectabllli (citarabind),
urmare a intreruperil temporare a aprovizioniiril cu medicamentul Alexan

50 mg/ml, solufle injectabil

Stimate Profesionist din Domeniul Sin#ttii,

De comun acord cu Ageniia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceuticd Sandoz Pharma Services SRL doregte sd vit
informeze cu privire la furnizarea, numai pentru unitdjile spitalicegti din
Romdnia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solujic injcctabild
(citarabind), Accastd masurdl a fost necesard ca urmare a intreruperii temporare o
aproviziondrii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solufic injectabild, flacon a
20 ml solutie, survenit# in urma unor disfunctionalitifi temporare comunicate de
producitorul EBEWE PHARMA Ges.m.b,H.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea

necesarului acestui produs cu ambalaj inscripjionat in limba romfnd, pentru
pacientii din Roménia,

Rezumat

Ca urmare a problemclor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solufle Injectablif gi avAnd in vederc importanja terapeuticlh o
citarabinei, Agentia Nationnla a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale u
aprobat distribujia in regim de urgen|d a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml. solutle Injcctub!ll (cltarublna), ﬂacon a 20 mI loluﬂe, dgsj.mm_nigmmm

: Compama Snndoz. distribuie
medicamentul numai pentru unitdfile spitalicegti din Roméfnis, In cadrul
Programului Nagional de Oncologie (in baza programului de achizifii publice).

Vi informdm ca cele doudt medicamente mengionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricajic gi standardelor de calitute, avnd
acelagi profil de cficacitate gi siguranifl in administrare, in ciuda existenfei unor
diferente care nu schimbi ingd confinutul informatiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului,

Fiecare unitate comerciald de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solufie
injectabild, va i insojitd de ultima variontd a Rezumatului caracteristicilor
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produsului §i a Prospectului medicamentului autorizat in Roménia, Alexan 50
mg/ml, solule Injectablli, acon a 20 ml solutie.

In acest sens, va rugm sd finefi cont de informafiile de prescriere aprobate
pentru: medicamentyl autorizat in Roménia.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Bste important si raportai aparliia oricfiror rencili adverse suspectato, asociate cu
administraren medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml, solufle Injectabild chitre Agontin
Nationald & Modicamentului gl a Dispozitivelor Medicale, Contrul National de
Farmacovigilent, In conformitate cu sistemul natlonal de raportare spontand, prin
intermediul ,,Figoi pentru raportarea spontani o reacfiilor adverse la medicamente”,
disponibile pe pagina web o Agenfiel Nafionale u Medicamentulul §i a Dispozitivelor

Medicale (www.anm.ro), la sectiunca Raportoazli o reacyle adverst utilizind urmitoarcle dato
de contact:

Contrul Natlonal de Farmacovigllenti

Str. Aviator Sinftoscu, Nr. 48, Sector I

011478 « Bucureytl, Romania

Fax: +4 021 316 34 97; Tol; -4 0757 |17 259

Evmail;
Totodatd, reac(lile adverso suspectato se pot raporin §i clitre reprezentan(n din Romfnla o
Defintitorului autorizojiel de puncrs pe piath, la urmatoarele dato de contact:

Sandoz Pharma Sorvices SRL:

Tol: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

E-mall: pv.ro@sandoz.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a defindtorulul de
autorlzafie de punere pe plafd
Pentru Intreblirl gl informayli suplimentare releritonre la utilizarca medIicumentului Alexan
1000 mg/20 ml, solutle Injectablla In condifll de siguranid gl oflcooitate, vA rughm sh
contactati compunia Sandoz Pharmn Services SRL, |a urmitourelo date do contact:
Tel: +4 021 407 5160
Fux:+4 021 407 5161;

E-mail: regAflulrs ro@sundoz.com
Cu considerate,

Dr. Octavian Teodorescu
Head of Medical Affairs & Regulatory
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