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Na vedomie:
Distribucné spolo¢nosti
Lekdrne

Zdravotnicke zariadenia

V Bratislave, dna 18.9.2020

Pokyn pre distribucné spolocnosti, lekdarne a zdravotnicke zariadenia

Vazeny obchodny partner,

drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovikova 57, 1000 Lublana, Slovinsko,
zastipeny v Slovenske] republike SANDOZ d.d. — organizaéna zlozka, Zizkova 22B, 811 02, Bratislava, Vas informuje
o stiahnuti lieku Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injekény roztok v napinenej injekénej striekatke zurovne
distribuénych spolotnosti, lekdrni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku a zoznam dotknutych 3arZi
Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke,

kéd SUKL: 05752
sarZa: 1911010005

2. Struéna charakteristika lieku

Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke sa pouziva na lie€bu symptomatickej
anémie spdsobenej ochorenim obliciek:

° u deti podstupujucich hemodialyzu,
e u dospelych podstupujucich hemodialyzu alebo peritonedlnu dialyzu,
e u dospelych s tazkou anémiou, ktori zatial nepodstdpili dialyzu.

Pri ochoreni obliCiek, mdZe nastat nedostatok ¢ervenych krviniek, ak obli¢ky neprodukuji dostatok erytropoetinu
(potrebného na tvorbu éervenych krviniek). Binocrit sa predpisuje na stimuléciu kostnej drene, aby produkovala
viac Eervenych krviniek.

Binocrit sa pouziva na lie€bu anémie u dospelych dostavajucich chemoterapiu na liebu pevnych nadorov,
zhubného lymfému alebo mnohopotetného myelému (rakovina kostnej drene), ktori mdzu potrebovat transfiziu
krvi. Binocrit mdZe u tychto pacientov zniZit potrebu transfazie krvi.
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Binocrit sa pouZiva u stredne anemickych dospelych, ktori pred operéciou darujd urité mnoistvo svojej krvi, aby
ju mohli dostat spit pocas operdcie alebo po nej. Ked?e Binocrit stimuluje tvorbu Eervenych krviniek, lekari mézu
odobrat tymto fludom viac krvi.

Binocrit sa pouZiva u stredne anemickych dospelych, ktori podstupuiji rozsiahlu ortopedicku operaciu (napr.
operaciu pri nahrade bedier alebo kolena) na znizenie pripadnej potreby krvnych transfuzii.
Binocrit sa pouZiva na lietbu anémie u dospelych s poruchou kostnej drene, ktora spbsobuje vainu poruchu.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku

Nedostatok v kvalite lieku sa tyka zisteného vysledku mimo $pecifikacie pre Met-(54)ox (netistota) pri naslednych
stabilitnych testoch lieku.
Na zaklade vysledkov dodatoéného testovania dalich $ar¥i spoloénost Sandoz AG navrhuje dobrovolné stiahnutie

niektorych dal3ich 3ari z trhu. Z $ari distribuovanych na slovensky trh sa navrh stiahnutia z trhu tyka iba 3arie
1911010005.

Ostatnych distribuovanych 3arzi nachddzajucich sa na slovenskom trhu sa tento nedostatok v kvalite lieku
a stiahnutie z trhu netyka.

4. Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Z toxikologického hladiska existuje zanedbatelné riziko pre bezpetnost pacienta pri pritomnosti necidtoty Met (54)
ox. Toto zistenie odchylky mimo 3pecifikacie viak moéze potencidlne viest k tomu, Je u pacientov sa nedosiahne
otakavand Groveri Ucinnosti potas prebiehajtcej lietby, o osetrujuci lekar v rutinnej klinickej praxi doka¥e lahko
urtit prisnym monitorovanim hemoglobinu (Hb).

5. Pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekdrne a zdravotnicke zariadenia
Distribucné spolo¢nosti

Na zdklade vsetkych dostupnych informdcii sa dria 18.9.2020 rozhodla spoloénost Sandoz stichnut liek Binocrit
30000 1U/0,75 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke z drovne distribucnych spoloénosti, lekdrni
a zdravotnickych zariadeni.

Ziadame zablokovanie predaja lieku Binocrit 30 000 1U/0,75 ml injekény roztok v naplnenej injekénej striekagke z
distribuénych spolo¢nosti smerom na lekarne.

Dotknutd 3arzu je potrebné stiahnut do centrélneho skladu spoloZnosti Sandoz {Movianto Slovensko s.r.o.,
Diafni¢na cesta 4431/14a, 903 01 Senec) do 30.09.2020.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekdrne a zdravotnicke zariadenia st povinné vratif vydané balenia lieku distribuénym spoloénostiam, u ktorych liek
nakupili. Ak sa pacient rozhodne vratit liek do lekarne, lekérnik liek prevezme a dalej riedi ako reklamaciu, ktora
bude vybavend podla zakonnej lehoty do 30 dni. Vietky $arie je potrebné stiahnuf do centralneho skladu
spolognosti Sandoz (Movianto Slovensko s.r.o., Dialni€na cesta 4431/14a, 903 01 Senec) do 15.10.2020.
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Kontakt: PharmDr. Ivana Kopacikovd

e-mail: ivana.kopacikova@sandoz.com mobil: 0902 620 306
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