Mecac

31.10.2013

Priama informacia uréena zdravotnickym pracovnikom — pouzitie lieku Carbomedac 10 mg/ml
infuzny koncentrat

Vazena pani doktorka / Vazeny pan doktor,

Véazena pani magistra / Vazeny pan magister,

spolo¢nost medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate mbH (d’alej len ,,medac GmbH®) si Vas
dovoluje informovat’ 0 moznom nedostatku v kvalite lieku. Tato informacia bola schvalena Statnym tstavom
pre kontrolu lieCiv.

V lieku Carbomedac 10 mg/ml infizny koncentrat sa moéZu pocas jeho doby pouZitel’nosti
vytvorit’ nerozpustné krystalické castice.

V lieku Carbomedac 10 mg/ml infazny koncentrat bola vyrobcom zaznamenana pritomnost’ nerozpustnych
krystalickych ¢astic, ktoré sa vytvorili az po kvalifikovanom prepusteni vyrobenych Sarzi na trh. Vykonané
testy preukazali, Ze dané castice vznikaju krystalizaciou lieCiva, ktora je pre neho Specificka. Vznik Castic
moze suvisiet' so spdsobom a dizkou uchovavania licku. V suéasnej dobe prebichaju dokladné testy, ktoré
maju zistit, ako by bolo mozné precipitacii v buducnosti predchadzat’.

Spolo¢nost medac GmbH zatial nedostala Ziadne oznadmenie o moznom poskodeni zdravia suvisiace
s tvorbou krystalov. V snahe minimalizovat akékol'vek mozné rizikd pre pacientov, ktori st lieckom
Carbomedac 10 mg/ml infuzny koncentrat lieCeni, a sucasne zaistit’ kontinualnu liecbu danym liekom sa
drzitel' registracie lieku, spolo¢nost medac GmbH, obracia na lekarov a farmaceutov so Zziadostou
o dékladnu vizualnu kontrolu pritomnosti viditenych ¢astic v liekovke pred aplikaciou.

Pokial by ste pocas vizualnej kontroly liekovky pred pouzitim lieku objavili viditeI'né Castice, prip.
znecistenie, liek nepouzivajte a ihned’ nam to oznamte s uvedenim ¢isla Sarze. Zabezpecime jej likvidaciu a
obdrzite za fiu adekvéatnu ndhradu.

Okrem zvySenej pozornosti tykajucej sa kontroly pritomnosti Castic v liekovkach, je pri pouzivani lieku
Carbomedac 10 mg/ml infuzny koncentrat nutné s okamzitou platnost'ou dodrziavat’ nasledujice opatrenia:

Pri odbere potrebného mnozstva lieku Carbomedac 10 mg/ml infizny koncentrat
z liekovky, musi nutne byt’ pouzity systém s filtrom pevnych castic (5 pm). (Pre tento tcel
st vhodné napriklad: Ihla plocha odberova Blunt Fill Needles 18G, Becton Dickinson,
Ref. €. 305211 alebo Mini-Spike Chemo, B. Braun, Ref.¢. 4550340.) Prosim, pouZivajte
ich pri kazdom odbere licku Carbomedac 10 mg/ml infizny koncentrat z liekovky.

V tejto suvislosti by sme radi upozornili na to, Ze v pripade nasho lieku, Carbomedac 10 mg/ml infazny
koncentrat, ide o lickovu formu na jedno pouZitie pre jedného pacienta.

Vyzva k podavaniu hlaseni
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Prosime zdravotnickych pracovnikov, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
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neziaduce reakcie prostrednictvom Statneho Gstavu pre kontrolu lie¢iv, Sekcia bezpeénosti lickov a klinického
skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: 02/5070 1207, fax: 02/5070 1237, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Informacie ohPadom komunikacie
V pripade potreby d’alsich informacii, ¢i akychkol'vek otdzok sa moZete obratit’ na lokalne zastipenie drzitel'a
rozhodnutia o registracii lieku na adrese:

Medac GmbH — organiza¢na zlozka Slovensko
Starova 4

811 02 Bratislava

Tel: +421 908 258 851

Email: slovakia@medac.eu
www.medac-sk.eu
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