Martie 2016

Comunicare directa citre profesionistii din domeniul sanataitii referitoare
la informatii privind distribuirea in unititile spitalicesti, pentru programul
de oncologie, a medicamentului Granisetron Kabi 1 mg/ml solutie
injectabila neinscriptionat in limba roméana

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
compania Fresenius Kabi Roméania doreste sa va informeze cu privire la unele aspecte
importante in legatura cu distribuirea medicamentul Granisetron Kabi 1 mg/ml solutie
injectabila.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd se afla in imposibilitatea temporard de a livra
medicamentul avand denumirea si inscriptionarea in limba roméana, Tn conformitate cu
autorizatia de punere pe piatd din Romania.

Din acest motiv si avand acordul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, detinatorul autorizatiei de punere pe piata va livra cantitati limitate de medicament
neinscriptionat in limba romana, in unitatile spitalicesti din Romania, pentru programul de
oncologie, si anume:

e Granisetron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injection, cu inscriptionare in limba engleza;
e Granissetrom Kabi 1 mg/ml solucéo injectavel, cu inscriptionare in limba portugheza.

Granisetron Kabi solutie injectabild este indicat la adulti pentru prevenirea si tratamentul:
- starii de greata si varsaturilor acute asociate chimioterapiei si radioterapiei;
- starii de greatd si varsaturilor postoperatorii.

Granisetron Kabi solutie injectabila este indicat pentru prevenirea starii de greatd si
varsaturilor intarziate asociate chimioterapiei si radioterapiei.

Granisetron Kabi solutie injectabild este indicat la copii si adolescenti cu varsta de 2 ani si
peste pentru prevenirea §i tratamentul starii de greatd si varsaturilor acute asociate
chimioterapiei.

Atragem atentia asupra faptului cd, desi exista o serie de diferente in legatura cu denumirea
comerciala si inscriptionarea celor doua produse, aceste medicamente sunt echivalente, n
ceea ce priveste formularea, fabricatia si specificatiile, cu produsul autorizat In Romania si,
prin urmare, trebuie pastrate si administrate in conformitate cu informatiile din Rezumatul
caracteristicilor produsului autorizat, in limba romana, care va insoti aceastd comunicare (a Se
vedea Anexa).



Aceste informatii vor fi aduse la cunostintid tuturor profesionistilor din domeniul
sanatatii (farmacisti, medici, asistente medicale) din institutia dumneavoastra.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea acestor
medicamente, catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, prin intermediul
“Figei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibila pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale la sectiunea
Raporteaza o reactie adversa, trimisa catre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre detinatorul autorizatiei de punere
pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Fresenius Kabi Romania

Strada Fanarului nr. 2A,

500464 Brasov, Romania

Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60

Fax : 0268-406-263, 021-323-16-23

e-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi.com

Cu respect,

Dr. Narcisa Georgescu
Regulatory Affairs Manager,
Ofiter pentru farmacovigilenta
Fresenius Kabi Roméania

Anexa: Rezumatul caracteristicilor produsului Granisetron Kabi 1 mg/ml solutie
injectabila
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