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Catre,

COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA

Domnului Presedinte Dr. Gheorghe Borcean

Vi aducem la cunostintd mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Fresenius Kabi Roménia pentru informarea corpului medical privind
distribuirea in unititile spitalicesti, pentru programul de oncologie, a
medicamentului Granisetron Kabi 1 mg/ml solufie injectabild neinscriptionat
in limba roman¥, datoritd imposibilitatii temporare de a livra medicamentul
avind denumirea si inscripfionarea in limba roméand. Compania Fresenius
Kabi Roménia, a initiat informarea profesionistilor din domeniul sénatatii
prin intermediul unei scrisori ,,Comunicare directd cétre profesionistii din
domeniul sanatatii”, in legdturd cu acest aspect.

Aceastd modalitate de informare, utilizaté sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguranfd in
administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sanitatii, pe care o distribuie compania Fresenius Kabi Roménia si
a publicat pe web-site-ul agentiei (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica
~ Farmacovigilentd — Comunicari directe citre profesionistii din domeniul
sénatatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim cd aceasti informatie a fost transmisd i Ministerului
Sindtitii — Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Casei Nationale de
Asiguréri de Sandtate si Colegiului Farmacigtilor din Romania.

Sef Serviciu Farmacovigilenti

PRESEDINTE, si managementul riscului

Dr. Ro yarfis TROE
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Comunicare directii ciitre profesionigtii din domeniul sinitifii referitoare
la informatii privind distribuirea in unititile spitalicesti, pentru programul
de oncologie, 2 medicamentului Granisetron Kabi 1 mg/ml solutie
injectabili neinscriptionat in limba roména

Stimate profesionist din domeniul sinXtatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
compania Fresenius Kabi Roménia doreste si va informeze cu privire la unele aspecte
importante in legiturd cu distribuirea medicamentul Granisetron Kabi 1 mg/ml solutie
injectabild,

Detinitorul autorizatiei de punere pe piafd se afld in imposibilitatea temporard de a livra
medicamentul avind denumirea si inscripfionarea in limba roménd, in conformitate cu
autorizafia de punere pe piatd din Romania.

Din acest motiv i avind acordul Agentiei Nationale a Medicamentului 5i a Dispozitivelor
Medicale, deinitorul autorizafiei de punere pe pia va livra cantitdi limitate de medicament
neinscriptionat in limba romén3, in unitdfile spitalicesti din Romdnia, pentru programul de
oncologie, §i anume:

 Granisctron Kabi 3 mg/3 ml concentrated injection, cu inscriptionare in limba engleza;
o Granissctrom Kabi 1 mg/ml solugiio injectdvel, cu inscriptionare in limba portughezi.

Granisetron Kabi solutie injectabil este indicat la adulti pentru prevenirea gi tratamentul:
- starii de greati si viirsdturilor acute asociate chimioterapiei §i radioterapiei;
- stirii de greatd §i varsaturilor postoperatorii.

Granisetron Kabi solugie injectabild este indicat pentru prevenirea stirii de gread $i
virstiturilor intirziate asociate chimioterapiei §i radioterapiei.

Granisetron Kabi solufie injectabild este indicat la copii §i adolescenti cu vérsta de 2 ani §i
peste pentru prevenirea i tratamentul stirii de greatd gi vdrsdturilor acute asociate
chimioterapiei.

Atragem atenfia asupra faptului ¢4, desi exista o serie de diferenfe in legiiturd cu denumirea
comerciald §i inscriptionarea celor doud produse, aceste medicamente sunt echivalente, in
ceea ce priveste formularea, fabricafia §i specificatiile, cu produsul autorizat in Roménia §i,
prin urmare, trebuie pastrate §i administrate in conformitate cu informafiile din Rezumatul
caracteristicilor produsului autorizat, in limba roména, care va insoti aceastd comunicare (a se
vedea Anexa).

Ak



Aceste informatii vor fi aduse la cunogtintd tuturor profesionistilor din domeniul
siinititii (farmacigti, medici, asistente medicale) din institufia dumneavoastri.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s& raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea acestor
medicamente, c¢3tre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul
“Figel pentru raportarea spontan a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina
web a Agentiel Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale la sectiunea

Raporteazi o reactie adverss, trimisa cétre:

Centrul National de Farmacovigilenti
Str, Aviator Sinitescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresgti, Rominia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodat}, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cétre defindtorul autorizafiei de punere
pe piatd, la urmétoarele date de contact:

Fresenius Kabi Rominia

Strada Fanarului nr. 2A,

500464 Bragov, Roméania

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

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

e-rnail: farmacovigilenta@fresenius-kabi.com

Cu respect,

Dr. Narcisa Georgescu
Regulatory Affairs Manager,
Ofiter pentru farmacovigilent
Fresenius Kabi Roménia

Anex3: Rezumatul caracteristicilor produsului Granisetron Kabi 1 mg/ml solufic
injectabili



