Februarie 2016

Alexan 50 mg/ml, solutie injectabila (citarabina):

Informatii privind furnizarea medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml,
solutie injectabila (citarabina),
urmare a intreruperii temporare a aprovizionarii cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solutie injectabila

Stimate Profesionist din Domeniul Sanatatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutica Sandoz Pharma Services SRL doreste sa va
informeze cu privire la furnizarea, numai pentru unitatile spitalicesti din
Roménia, a medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solutie injectabila
(citarabind). Aceasta masura a fost necesara ca urmare a intreruperii temporare a
aprovizionarii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, solutie injectabila, flacon a
20 ml solutie, survenita in urma unor disfunctionalitati temporare comunicate de
producatorul EBEWE PHARMA Ges.m.b.H.Nfg kg, Austria, privind acoperirea
necesarului acestui produs cu ambalaj inscriptionat in limba romana, pentru
pacientii din Romaénia.

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solutie injectabila si avand in vedere importanta terapeutica a
citarabinei, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distributia Tn regim de urgenta a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solutie injectabila (citarabini), flacon a 20 ml solutie, destinat pietei din
Iran, cu acelasi producator EBEWE PHARMA Ges.m.b.H.Nfg.kg, Austria, dar
cu ambalaj si prospect in limba engleza. Compania Sandoz distribuie
medicamentul numai pentru unitatile spitalicesti din Romania, Tn cadrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizitii publice).

Va informam ca cele doud medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricatic si standardelor de calitate, avand
acelasi profil de eficacitate si siguranta in administrare, in ciuda existentei unor
diferente care nu schimba insa continutul informatiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Fiecare unitate comerciala de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solutie
injectabild, va fi insotitd de ultima variantd a Rezumatului caracteristicilor
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produsului si a Prospectului medicamentului autorizat in Romania, Alexan 50
mg/ml, solutie injectabila, flacon a 20 ml solutie.

In acest sens, va rugam si tineti cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul autorizat in Romania.

Apel la raportarea reactiilor adverse
Este important sd raportati aparitia oricaror reactii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solutie injectabild cédtre Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Centrul National de
Farmacovigilentd, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermediul ,,Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”,
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteaza o reactie adversa utilizand urmatoarele date
de contact:

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 reprezentanta din Romania a
Detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Sandoz Pharma Services SRL:

Tel: + 4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161,

E-mail: pv.ro@sandoz.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detinatorului de
autorizatie de punere pe piata
Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Alexan
1000 mg/20 ml, solutie injectabild in conditii de sigurantd si eficacitate, va rugam sa
contactati compania Sandoz Pharma Services SRL, la urmatoarele date de contact:

Tel: + 4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161,

E-mail: regAffairs.ro@sandoz.com

Cu consideratie,

Dr. Octavian Teodorescu
Head of Medical Affairs & Regulatory
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