Anexa

INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII
referitoare la Tntreruperea comercializarii medicamentului Exjade
(deferasirox) comprimate pentru dispersie orala

lunie 2020

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Novartis va aduce la cunostinta faptul ca medicamentul Exjade
comprimate pentru dispersie orala nu va mai fi disponibil Tn Roménia 1n
viitorul apropiat avand in vedere faptul ca o noua forma farmaceutica este
acum disponibilad, si anume, Exjade comprimate filmate.

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente si cu Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
compania Novartis intentioneaza sa sisteze livrarea comprimatelor pentru
dispersie orala Exjade (deferasirox) catre Romaéania Tncepand cu luna
august 2020 ca masura importanta de reducere la minimum a riscului,
pentru a reduce erorile de medicatie si pentru siguranta pacientului.

Rezumat

- Comprimatele filmate Exjade, noua forma farmaceutica de deferasirox cu
administrare oralda, care pot fi inghitite intregi sau zdrobite in alimente
moi, sunt disponibile acum si contin aceeasi substanta activa ca si
comprimatele cu dispersie orald, pe care le vor inlocui pe piata din
Romania

- Exjade comprimate filmate constituie o forma farmaceutica de deferasirox
Cu concentratie ajustata care prezinta o biodisponibilitate mai mare
comparativ cu comprimatele pentru dispersie orala. Doza de comprimate
filmate trebuie sa fie cu 30% mai mica decat doza de comprimate pentru
dispersie orala, rotunjita la un comprimat filmat intreg.

« Livrarea comprimatelor Exjade pentru dispersie oralda va fi sistata 1n
Romaénia Tncepénd cu luna august 2020.

Va rugam sa cititi Comunicarea catre profesionistii din domeniul sanatétii, care ofera
detalii complete despre introducerea noilor comprimate filmate.
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Informatii suplimentare

Aceasta intrerupere a comercializarii formei farmaceutice deferasirox comprimate pentru
dispersie oralad nu este o retragere de pe piata si nu este determinata de probleme suspectate
de orice natura in legatura cu comprimatele pentru dispersie orala.

Apel la raportarea de reactii adverse

Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapidd de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul sanatagii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate.

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Exjade, catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania, 1n conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizaind formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa.

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WwWww.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei
de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L. Telefon de Farmacovigilenta: +4021 310 44 30
Fax: +4021 310 40 29
e-mail: drugsafety.romania@novartis.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizatie de punere
pe piata:

Pentru intrebari sau informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Exjade, va
rugdm sa contactati Departamentul medical al reprezentantei locale:

NOVARTIS Pharma Services Romania SRL

Lakeview Office Building,

Str. Barbu Vacarescu 310-311

Etajl, sector2, Bucuresti — 020276, Romania

Tel: 0213129901, Fax: 0213129907

informatie.medicald@novartis.com
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