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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENERAL
Calea Cailaragllor nr, 248, Bloc §19, Sector 3, Bucuregt]
‘ ‘N A S Eemail: director.gencrol@ensan.ro 0372 309274; Fax 0372 109284
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Citre,
Casa de Aslgurdrl de Sdndtate

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

in atentla,
Doamnel/Domnulul Presedinte - Director Genaral

In conformitate cu adresa M.S. nr, 345E/05.02.2016, tnreglstraté la C.N.A.S.
— DMS8 cu nr. 469/15.02.2018 v& aducem la cunostintd masurlle Intreprinse de
Agentia Natlonald a Medlcamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru
Informarea corpulul medical privind furizarea medicamentulyl Alexan
1000mg/20mi, solutle Injectablla (cltarabina), urmare & Intreruperil temporare a
aprovizionarll cu Alexan 50mg/mi.

V& rugém sd luatl mésurl de informare a furnizorilor de servicli medicale prin
aflsarea pe paglna electronicd a casel de aslgurdrl de sénatate, Tn loc vizibll, a
documentulul ,Alexan 60mg/mi, solutie injectablla (citarablna): Informatlt privind
fumizarea medicamentulul Alexan 1000mg/20ml, solutle Injectabila (citarabina),

urmare a Intreruperli temporare a aprovizionaril cu medicamentul Alexan EO0mg/mi,
golutle Injectablla.”

Anex#ém Tn fotocople documentul respectiv,

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL
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Alexan 50 mg/ml, solutie Injectabild (citarabinil):

Informatii privind furnizarca medicamentulul Alexan 1000 mg/20 ml,
solutie injectablld (citarabinit),
urmare a intreruperil temporare a aproviziondiril cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solutie injectabili

Stimate Profesionist din Domeniul S#ndtatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, compania farmaceutici Sandoz Pharma Services SRL doregte sl vé
informeze cu privire Ia furnizares, numai pentru unitfile spitalicesti din
Roméfnia, & medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solujic injectabild
(citarabinl). Aceastd mAsurll a fost necesardl ca urmare v fntreruperii temporare a
aprovizionfirii cu medicamentul Alexan 50 mg/ml, soluie injectabild, flacon a
20 ml solutie, survenitd in urma unor disfuncfionalitii{i temporare comunicate de
producditorul EBEWE PHARMA Ges.m.b.H.Nfg kg, Austria, privind acoperirea
necesarului acestui produs cu ambalaj inscriptionat in limba romén#, pentru
pacientii din Roménia,

Rezumat

Ca urmare a problemelor temporare de aprovizionare cu medicamentul Alexan
50 mg/ml, solufie Injectabilt gi avdnd in vedere importanta terapeutic a
citarabinei, Agentia Nationala a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale a
aprobat distribujia in regim de urgen{# a medicamentului Alexan 1000 mg/20
ml, solutie Injectubllﬁ (cltnrablnﬁ), ﬂncon a 20 ml solutle, Mﬂﬂ

&u_umhﬂlm_m_nmﬂmﬂ_m_mnhn.mm Compania Sandoz distribuic
medicamentul numai pentru unitffile spitalicegti din Roménia, in cadrul
Programului National de Oncologie (in baza programului de achizifii publice).

Vit informfim ci cele dousi medicamente mentionate mai sus sunt identice din
punct de vedere al procesului de fabricatie gi standardelor de calitate, avénd
acelagi profil de eficacitate $i siguran(8i in administrare, in ciuda existentei unor
diferente care nu schimbi insi conjinutul informatiilor prezentate in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Fiecare unitate comerciald de medicament Alexan 1000 mg/20 ml, solutie
injectabild, va fi insofitd de ultims variantd a Rezumatului caracteristicilor
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produsului gi a Prospectului medicamentului autorizat in Roménia, Alexan 50
mg/ml, solutie Injoctablld, flacon a 20 ml solutle,

In acest sens, vi rughm sdi fineti cont de informatiile de prescriere aprobate
pentru medicamentul sutorizat in Romania.

Apel la raportarea reacfitlor adverse
Este important s raportatl apatljiin oriciror reacii adverse suspectate, msoclate cu
administrarea medicamentului Alexan 1000 mg/20 ml, solufle injectabll cfitre Agentia
Nationald a  Medicamentulul gl o Dlspozltlvelor Medleale, Centrul National de
Farmacovigllentd, In conformitate cu  sisterul national de raporlare spontund, prin
intermmodiul ,Figei pentru raportarea spontand a reacilllor adverse la medicamente™,
disponible pe pagina web a Agenfiei Nationale a Medicamentulul §i a Dispozitivelor
Medicale (wwy,anm.ro), la sectiunen Raportenzii o reaciio ndversit utilizind urmbitoarcle date
de contact:

Centrul Natlonal do Farmucovigllentt

Str, Aviator Sliniitescu, Nr. 48, Sector |,

011478 « Bueurestl, Roménia

Fax:+4 021 316 34 97; Tol: +4 0757 117 259

E-mail:
Totodath, rencflile adverse suspectate se pot raportn §i clitre reprezentanta din Romdnia a
Detinditorului autorlzaylel de puners pe platd, la urmiitoarole date do contact:

Sandoz Pharma Sorvicos SRL:

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

E-mall: pv.ro@sandoz.com

Coordonatele de comtact ale reprezentanfel locale a defindtorulul de
autorizafle de punere pe piagd
Pentru Introbiiri g1 informafil suplimoentare referitoars la utilizarea medicamentulul Alexan
1000 mg/20 ml, solufle injectabilt T condifli de sigurantl gl oficacltnte, vi ruglim s
contactati compunia Sandoz Pharma Services SR, la urmitoarele date do contact:

Tel: +4 021 407 5160

Fax:+4 021 407 5161;

E-mail: regA {Tnirs.ro@sandoz,com

Cu consideratis,

De, Octavinn Teodorescy
Head of Medleal Affalrs & Regulatory
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