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Alexan 50 mg/ml, solutic injectablll (citarabin#):

Informatii privind furnizarea medicamentulul Alexan 1000 mg/20 mi,
solutic injectablld (citarabind),
urmare a intreruperli temporare a aproviziondiril cu medicamentul Alexan

50 mg/ml, solutle injectablli

Stimate Profesionist din Domeniul Sinfdii,

De comun acord cu Agentia Nagionaldt a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutic Sandoz Pharma Services SRL doregte sé vt
informeze cu privire la furnizarea, numai pentru unitdfile spitaliceyti din
Roménia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solufie injcctabild
(citarabindl). Aceast! miisurd a fost necesardl ca urmare a intreruperii temporare a
aproviziondirii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild, flacon a
20 m! solutie, survenith in urma unor disfunctionalitdfi temporare comunicate de
productitorul EBEWE PHARMA Ges.m.b.1H.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea

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

Rezumat
Ca urmare a problemclor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solutle Injectabllf i avénd in vederc importania terapcuticlt o
citarabinei, Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale &
aprobat distribujia in regim de urgentd a medicamentului Alexan 1000 mg/20
m, solutie Injoctabllll (citarabini), flacon a 20 ml solutle, destinat pietei din
) ) acelagi or EBEWLE PHARMA (es g 18trig, da
' . Compania Sandoz distribuie
medicamentul numai pentru unitdfile spitalicesti din Roménia, in cadrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizitii publice).

DIQGLUEH

\

V8 informim ci cele dou#t medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricatic §i standardelor de calitate, avénd
acelagi profil de cficacitate i siguranid in administrare, in ciuda existenfei unor

diferente care nu schimbd fnsd confinutul informatiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Ficcare unitate comercialt de¢ medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solufie
injectabild, va fi insofitd de ultima variantd a8 Rezumatului caracteristicilor
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produsului §i a Prospectului medicamentului autorizat in Roménia, Alexan 50
mg/ml, solutle Injectabilii, flacon a 20 ml solutle.

In acest sens, va rugm sdl tineti cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat in Roménia.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important st raportai aparifia orichror reacili adverse suspectate, asocinte cu
administrarea medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml, solutle injectabilt clitre Agentin
Nagionald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale, Centrul National do
Farmacovigilentd, 1n conformitate cu sistemul neflonal de raportare spontantl, prin
intermediul ,Figoi pentru raportarea spontand a reactiilor advorso lo medicamente",
disponibile pe pagina web a Agentiei Naglonale 0 Medicamentulul §l o Dispozitivelor

Medicale (www.anm,ro), la seciiunca Raportoazll o reactle adversd utilizind urmitoarelo date
de contact:

Centrul Nutlonal de Farmacovigilen i

Str. Avlator Stinlitescu, Nr, 48, Scctor |,

011478 - Bucureytl, Romfnia

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

E-mail;
Totodath, reactlile adverse suspectate se pot raporin §i cltre reprezentanin din Romdnla a
Defintitorului autorizajiel do punere pe piafdl, la urmaitoarele dato de contact:

Sandoz Pharmun Services SRL:

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

E-mall: pv.ro@sandoz.com

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a defindtorulul de
autorizafie de punere pe platd
Pontru Intreblirl gi informayli suplimentaro releritoare la utllizarca medlcamentului Alexan
1000 mg/20 ml, solutic Injectablls n conditll de siguranil §i oficacitnte, v ruglim si
contactati compunia Sandoz Pharma Services SRL, la urmitosrele date de contact:

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

E-mail: regAflairs.ro@sundoz.com

Cu consideratie,

Dr. Octavian Teodorescu
Hend of Medical Affairs & Regulatory
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