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Comunicare directd ciitre profesionigtii din domeniul sinfit!itii referlto:)j
la informatii privind distribuirea in unitigile spitalicesti, periiru program
de oncologle, a medicamentului Granisetron Kabt | mg/ml solugie
injectabild neinscriptionat fn limba roméni

Stimate profasionist din domeniul alnkisésii,

De comun acord cu Agenjia Nationalt a Medicamentului ¢ a Dispoultivelor Medicale
compenia Fresenius Kobi RoméAnia doregte si vA informeze ou priviry la unele aspediy
}xxsportgnﬂte tn legaturl cu distribuires medicamentul Granisetron Kabi 1 mg/ml sol i

ectabild,

Deginiitorul autorizajiei de punere Fo plajh se nfld In imposibilitatea temaporark de a |
medicamentul avAnd denumirea i inscriptionarea tn limba romind, In conformitate
autorizatla de punere pe plajd din RomAnla,

Din acest motlv §i avind acordul Agentiel Najionale 8 Medicamentulul i a Dispozitlvalps
Medicale, definktoru] autorizatiel de punere po plath va livra contithii limitate de madie
neinscriptionat tn limba roméng, tn unithtile spitalicesti din Roméania, puntru programy
oncologle, sl anumae:

s Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injoction, cu inscripionatn tn limba engl
« Granissetrom Kabi 1 mg/ml solugio injoetdvel, ou inscriptionara tn limba portughe

ST e ety

Grandsatron Xabl solugle injectabilk este indioat ln adultl pentru prevaniren gl tratamentul:
- guirti de greasd sl vilrsiturilor acute asociate chimioteraplei gi radioteraylel;
« stirii de greath ¢l viirsirurilor postoperatorii.

Granisetron Kabi solutie injectabild este indleat pentru praverdrea utlirii do greauJ
virsiturilor intdrziate asociate chimioteraplel gi radioteraplei,

Ciranisetron Kebi solutie injectabild este indleat o copli §i adolescentl tu vArsta de 2 anl
pests pentru prevenirea §i tratamentul stirii de greapd §i virshturllor acute asoo
chimioterapiei, .

Atrogem atentia asupra faptulul ¢4, desl existh o serie de diferente tn lejiturd cu denumir
comerciald ¢l inseriptionarea celor doudt produss, aceste medicamente runt echivalente; |
ceea 8 priveste formularea, fabricayin 4t specificatiile, cu produsul nutorizat tn Roménl 1
prin urmare, trebule pistrate 4i administrate tn conformitate cu informufiile din Rezumpth
caracteristicilor produsului sutorizat, tn Limba romén, care va tnsorl acensti comunicare (
vedea Anexa).
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“

Accste informatil vor fl aduse la cunoptinti tuturor profesionigiilor din domr
siniititll (farmacigti, mediel, asistento modicale) din institufia dumneivoastel,

Apel la raportarea de reacyli adverse ‘

Este important s raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu nilminjstrarea adejtp
modicamente, cltre Agentia Naponall a Medicamentului §l a Dispnzitivelor Medida

l‘ll

(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul naional de raportare upontund, prin intermes ‘n"'i
“Fisei pentru raportarea spontanh a reactillor adverse la medicamonta", clisponibild pe pagh : ‘|
web & Agenfiel Nagionale & Medicamentulul gi a Dispozitivelor Mediesls la seofivhfl
Raporteazé o renctio advargh,

trimish ciitre:

o

Contrul National de Farmacovigilentit
Str, Aviator Snfitescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, RomAnin

fax: +4 021 316 34 97

tal: +4 0757 117 259

¢-mail; pdr/@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre deginfitorul nutorizagiel de puqé :
pe pieth, la urmitoarele date de contaot:

Fresenius Kobi Romdnia
Strada Fanarulul nr, 2A,
500464 Bragov, Roménla
Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60
Fox ; 0268-406-263, 021-323-16-23
ACOVIRIIC LITORON U= K

Cu raspect,

Dr, Narcisn Georgescu
Regulatory Affairs Manaper,
Ofiter penwru furmacovigilentd
Froseniug Kabli Romania

Anexi: Rozumatl caracteristellor produswiwi Granigetron Kabii 1 mg/ml lo%
{njectabill
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