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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTT,
Culen ChlAragilor e, 248, Bloe S19, Seetor 3, Biicuregti

( ‘N A S el cibinet_presedinterensan.to, Tel, 0372/300.270, Fax 0372/309.23

/o / Mﬁ; fl.o} "M& CASA DE ASIGURARI DE SANATATE

C.N.A.S. - cunr. P 1809/03.03,2016 v& aducem la cunogtinté mésurile Intreprinse de %u
Agentle Naflonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compania Fresenius Kabl Romanla pentru Informarea corpulul medical privind
distribulrea In unitatile spitalicestl, pentru programul de oncologle, @ medicamentulul
Granisetron Kabl 1mg/ml solutle injectablla, neinscriptionat in limba romana, datorita
imposibllitatil temporare de a livra medicamentul avend denumirea si Inscriptionarea

In limba romana,

V& rugém sé luafl masurl de Informare a furnizorilor de servicil medicale prin
afisarea pe paglna electronica a casel de asigurérl de sénétate, In loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directa catre profssionisti din domeniul senatatil
referitoare la informatil privind distribulrea In unitatile spitalicest, pentru programul de
oncologie, @ medicementulul Granisetron Kabl 1mg/ml solutle Injsctabila
neinscriptionat in limba romana,"

Anexam In fotocople documentul respectiv,

Cu stima,

Citre, A JUDETULUI SALAJ - ZALAU
Casa de Aslgurari de Sanatate .................... RE?IB{%‘RATURA
N “ 9’ s
In atentia, DAt e o) S T
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General . 1R D016
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Februarie 2016

Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul sindithfii referitoare
I informatli privind distribuirea fn unititile spitalicesti, pentru programul
de oncologle, a medicamentulul Granisetron Kabi 1 mg/ml solugie
injectablli neinscriptionat in limba romina

Stimate profesionist dln domsniul stin¥tagii,

De comun acord cu Agenjia Najionalt & Medicamentului ¢l a Dispozitivelor Medloale,
companie Fresenius Kabi Roménia doregte s VA Informeze cu privire la unele aspecte
injxponﬁllte In legaturd cu distribuires medicamentul Granlsetron Kabi | mg/ml solujle
injectabild.

Deyintitorul autorizatiel de puners ps piejd se nflt In imposibilitatea temporart de a livra
medicamentul avind denurnirea §i inscriptionarea 1n limba roménd, In conformitate cu
Butorizajia de punere pe piaja din RomAnia,

Din acest motlv ¢i avénd acordul Agenfisi Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, defindtorul autorizatiel de puners po piajh va livra oantittfi limitate de medicament
neinsoriptionat tn limba roménd, tn unitdile spiwlicesti din Roménia, pentru programul de
oncologle, 31 anuma:

* Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated Injoction, ou inscripjionare tn limba engleza;
* Granissetrom Kabi 1 mg/ml solugho Injoctdvel, cu inscriptionars tn Iimba portughezL.

Granisetron Kabl solugle Injectabill este Indicat In adulti pentru prevenirea gi tratamentul;
+ atllrii de greajl gi vilrsiturilor acute asoclate chimiotaraploi yi radioterapie;
- stirii de greafd ¢i virsiturilor postoperatorii,

Granfseron Kabi solutie injectabilt este indicat pentru prevenirea sthrii de greaph si
virsiturilor Intdrziate asociate chimioterapiei gi radioterapiei.

Granfactron Kabi solujie injectabild este indicat la copld §i adolescenti cu virsta de 2 ani gl
peste pentru proveniron §i watamentul stArii de greath §i vérsaturilor acute asociate
chimfoterapiei.

Atragem atenfia asupra faptului ci, desl existd o serie de diferents tn legaturd cu denumirea
comerciald ¢i inscripflonarea celor doud produse, aceste medicamente sunt echivalente, In
ceen co privete formularea, fabricajia gi specificatiile, cu produsul autorizat fn Roménia g,
prin urmare, trabuie plstrate gi administrate In conformitate cu informagiile din Rezumatul
caracteristioilor produsului autorizat, In limba romand, cars va tngol aceasts comunicare (ase
vedea Anexa),
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Accste Informafll vor fl aduse la cunogtintd tuturor profesionigtilor din domeniul
sindtifil (farmacigti, medici, asistente modicalo) din institufia dumneavoastrs,

Apel la raportarea de reacyli adverse

Este important s& raportati orice rescyli adverse suspectate, asociate cu administrarea acestor
medicamente, citre Agentia Nationalt & Medioamentulul gi a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.r0), In conformitate cu sistemul nafional de raportare spontan, prin intermediul
“Fisei pentru raportarea spontant a reactillor adverae la medicarente", disponibilt pe pagina
web & Agenjiel Nationale a Medicamentului ¢i o Dlspozitivelor Medicale la secjiunca
Razorieazl ¢ reactie advorsh, trimist ckre:

Contrul National de Farmacovigilenti
Str. Aviator Siniitescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, RomAnia

fax:+4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-meil: gdr@anm.ro

Totodatd, reactiile advorse suspectate se pot raporta i cdtre dejinfitorul autorizagiei de punere
pe piajk, la urmAtoarele date de contaot;

Fresenius Kabi RomQnia

Strada Finarului nr, 2A,

500464 Bragov, Romdnla

Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60
Fox ; 0268-406-263, 021-323-16:23

e-mail; farmacovjgilenta@fregeniua-kabi.com

Cu respact,

Dr. Narcisa Georgesou
Regulatory Affairs Manager,
Ofiter pentru farmacovigilend
Fresenius Kabl Romania

AnexB: Rozumatul caracteristicllor produsulul Gronisetron XKabi 1 mg/ml solutic
{njectabild
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