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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAI,
Culoa Calfruyllor nr. 248, Blac 819, Sector 3, Bucuregti
‘ N A S E=mail: cIIrcctor.gcncrul@cnm-m.ro 0372 309274; Fax 0372 309288
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in atentla, | \\% A LO} ,
Doamnsl/Domnulul Pregedinte - Director General \‘} | i% DZ- |

In conformitate cu adresa M.S., nr, 345E/06.02.2018, Inreglstratd la C.N.A.S. /
— DMS cu nr. 469/15.02.2018 v& aducem la cunogtintd masurlle Intreprinse de
Agentie Natlonald a Medlcamentului §l a Dispozitivelor Medlcale (ANMDM) pentry
Informarea  corpulul  medical privind  furnizarea  medicamentulul Alexan
1000mg/20mi, solutle injectabila (cltarabina), urmare a Intreruperli temporare a
aprovizionar cu Alexan 50mg/ml.

Va rugém s luatl masurl de Informare a furnizorlior de servicli medicale prin
aflgarea pe pagina electronica a casel de aslgurdri de sanétate, tn loc vizibil, a
documentulul ,Alexan 50mg/ml, solutie Injectablla (cltarabina): Informatll priving
furnizarea medicamentulul Alexan 1000mg/20ml, solutle Injectablla (citarabina),

urmare & intreruperli temporare & aprovizionarll cu medicamentul Alexan 50mg/mil,
solutle injectablla, ”

Anexém n fotocople documentul respactly,

Cu stima,
DIRECTO GENERAL
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Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild (citarabin#);

Informatil privind furnizarea medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml,
solufie Injectablly (citarabind),
urmare a intreruperii temporare a aprovizionsirit cu medicamentul Alexan

S0 mg/ml, solufie injectabilit

Stimate Profesionist din Domeniul Stin#itatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutics Sandoz Pharma Services SRL doreste s v
informeze cu privire la furnizaren, numai pentru unitdtile spitalicesti din
Roménia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solufic injectabili
(citarabin), Aceastd miisurd a fost necesartl ca urmare a intreruperii temporare a
aproviziondirii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabild, flacon a
20 ml solutie, survenit¥ n urma unor disfuncionalitdti temporare comunicate de
producétorul EBEWE PHARMA Ges.m.b.H.Nfg.kg, Austria, privind acoperirea

necesarului acestui produs cu ambalaj inscriptionat in limba romfnd, pentru
pacientii din Romdnia,

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solutie injectabll¥ si avind in vedere importanfa terapcuticli a
citarabinei, Agentia National a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distribufia in regim de urgend a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solutle Injectablld (citarabin), flacon a 20 ml solutie, destinat pietei din
B acelagi producttor RBEWE PHARMA. Ges I N{g.kg, Austria, da
cu ambalai §i prospect in limba englezll. Compania Sandoz distribuie
medicamentul numai pentru unitdfile spitalicesti din Roménia, in cadrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizifii publice).

Vi informdm ci cele dou#t medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricafic si standardelor de calitate, avand
acelagi profil de cficacitate §i siguran(# in administrare, 1n ¢iuda existenfei unor
diferente care nu schimbd sl coninutul informatiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Fiecare unitate comerciall de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, golufie
injectabild, va fi insofitd de ultima variantd a Rezumetului caracteristicilor
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produsului si a Progpectulyi medicamentului autorizat in Roménia, Alexan 50
mg/ml, solutle injectabili, flacon a 20 m] solutie.

In acest sens, Vi ruglm si fineti cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat in RomAnia.

Apel la raportarea reaciilor adverse

Este Important si raportati aparlia oricaror reacili adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solutle injectabild clitrs Agontia
Nationald & Medicamentulu sl a Dispozitivelor Medicale, Centrul Nafional do
Farmacovigilent, ™ conformilate cu sistemul natlonal de raportar¢ spontand, prin
intermediul , Figoi pentru raportarea spontand o reactiilor udvorso la medicamente”,
disponibile pe pagina web a Agongiel Natlonale ¢ Medicamentului $i u Dispozitivelor

Medicale (www.anm.ro), la secjiunea Raportoazd o reactie adversa utilizind urmitoarele date
de contact;

Centrul National de Farmacovigllenti

Str. Aviator Sénfitescu, N, 48, Sector [,

011478 - Bucurestl, Romfnia

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

Bemail;
Totodath, reactlile adverse Suspectate se pot raporin sl ciitre reprezentania din Romdnly a
Definatorului autorizagiel de punere pe piafll, ln urmftoarsle date do contact:

Sandoz Pharma Sorviees SRL:

Tol: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

E-mall: py.ro@sondoz.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a detindtorului de
autorlzafle de punere pe plags

Pentru intreblir] gi informaii suplimentare releritonre la utillzarca medicamentuluj Alexan
1000 mg/20 ml, solutic injectablls n condifll do siguran(il si oficacitate, vi ruglm sf

contactati compunia Sandoz Pharma Seryicos SRL, la urmtoarele date de contact:
Tel: ++4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

F-mail: regA flairg.ro@sandoz.com

Cu consideratie,

Dr. Octavian Teodoroscu
Head of Medical A ffairs & Regulatory
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