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COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

Domnului Presedinte Prof. Dr. Dumitru Lupuliasa

Vi aducem la cunostini masurile Intreprinse de Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency=EMA), Agentia Nafionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s§i compania
ROCHE ROMANIA S.R.L. pentru informarea corpului medical cu privire la
o posibild intrerupere temporard in lanful de aprovizionare cu medicamentul
XENICAL (orlistat) din cauza unor probleme de fabricatie.

Compania definitoare a autorizatiei de punere pe piatd, Roche
Registration Ltd, a initiat informarea profesionistilor din domeniul sanatatii
din Statele Membre ale Uniunii Europene (UE) prin intermediul unei scrisori
_Comunicare directa catre profesionistii din domeniul s&natatii” in legéturd cu
acest aspect.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd 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 sinatitii pe care o distribuie compania Roche §i va publica pe web-
site-ul  agentiel (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica —
FARMACOVIGILENTA — Comuniciri directe catre profesionigtii din
domeniul sanatatil.

Anexam la aceastd adresi documentul mentionat anterior.

Precizim c3 aceastd informatie a fost transmisa si Ministerului S&n&taii
— Directia Politica Medicamentului, Casei Nafionale de Asiguriri de S&nétate
si Colegiului Medicilor din Roménia.
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Comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la posibila insuficientd a stocurilor de medicament XENICAL
(orlistat) 120 mg, capsule

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) s1 Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Roche
doreste si vi aducd la cunostingd faptul c#, din cauza unor probleme de
fabricatie, in lantul de aprovizionare cu medicamentul XENICAL (orlistat)
120 mg, capsule, va apérea o intrerupere temporara.

Compania Roche anticipeazd c¢d aceastd intrerupere din lanpul de
aprovizionare va determina aparitia In urmétoarele saptdmani a unui deficit de
stoc la nivelul distribuitorilor g1 farmaciilor din mai multe tari.

Compania Roche isi exprimd angajamentul fafd de protectia sinatagii
pacientului si face toate eforturile posibile pentru rezolvarea problemei de
fabricajie cit mai curdnd posibil si pentru asigurarea unei aprovizioniri
constante cu medicamentul Xenical.

Apel la raportarea reactiilor adversc

Profesionistii din domeniul s&nitafii trebuie s& raporteze orice reactie adversd suspectatd
asociatd cu utilizarea medicamentului Xenical (orlistat), in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, prin intermediul ,Figei pentru raportarea spontani a
reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o
reactie adversd,

prin fax cétre

Centrul National de Farmacovigilen(d
Str. Aviator Sanétescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Roménia,

Fax: +40 213 163 497

TotodatX, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre compania Roche Roménia
S.R.1L., 1a urmitoarele date de contact:

Dr. Florentina Hali¢i
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Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA SR.L,

Piata Presei Libere, Nr. 3-5
Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6
013702 Sector 1

Bucuresti, Roménia

Telefon direct: +4021 206 47 48
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 23

Pentru informatii suplimentare, v rugém si contactafi reprezentanta locald a companiei

ROCHE:

ROCHE ROMANTIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr, 3-5
Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6
013702 Sector 1

Bucuresti, Roméania

Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00

Cu stima,
Farm. Danicla TRANDAFIR

Drug Regulatory Affairs Manager
ROCHE ROMANIA S.R.L.
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