30. oktoébra 2026

Caelyx pegylated liposomal (doxorubiciniumchlorid v pegylovanej
lipozomalnej formulacii) 2 mg/ml infazny koncentrat

Pri odstranovani ochranného krytu sa zatka a tesnenie liekovky mozu
oddelit, ¢o modze viest k naruseniu sterility lieku a k neimyselnej
pracovnej expozicii

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Baxter Holding B.V. si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym Ustavom pre
kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujlcich skuto¢nostiach:

Zhrnutie

« Boli hlasené nespravne uzavreté hlinikové tesnenia liekovky v pripade
sarzi humanneho lieku Caelyx pegylated liposomal uvedenych v
tabul'ke nizsSie (kovové tesnenie nemusi byt bezpeéne upevnené okolo
hrdla liekovky).

o Odstranenie ochranného (“flip-off’) krytu modze spdsobit uvol'nenie
hlinikového tesnenia a gumovej zatky, ¢im sa liekovka otvori a moze
ddjst k naruseniu sterility. V ddésledku toho sa modze zvysit riziko
mikrobialnej kontaminacie a infekcie.

o Dotknuté sarze boli distribuované v Slovenskej republike od 5. maja
2026 do 20. jula 2026.

o Pred pouzitim a opadtovne po odstraneni ochranného (“flip-off”) krytu
vizualne skontrolujte kazda liekovku, ¢i nevykazuje abnormality
uzaveru, netesnost, alebo iné znamky narusenej integrity obalu.
Hlinikové tesnenie a gumova zatka by mali zostat na mieste.

 Nepouzivajte liekovku, pri ktorej ste zaznamenali zavadu. Vyrad'te ju
z pouzivania a kontaktujte Baxter pre d’alsSie pokyny.

« Liekovky bez viditel'nych zavad sa mdzu pouzit na podanie lieku.

Zabezpecte, aby prislusni farmaceuti, zdravotnicky personal, doktori a
distribucné spolocnosti boli oboznameni s touto informaciou a potrebou
vykonania kontroly.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Caelyx je cytotoxicky produkt na baze doxorubiciniumchloridu v pegylovanej lipozomalnej formulacii,
ktory je indikovany:



- Ako monoterapia u pacientov s metastazujiucim karcindmom prsnika, u ktorych je zvysSené kardialne
riziko.

- Na lieCbu pokrocilého ovarialneho karcindmu u zien, u ktorych zlyhala liecba prvej linie chemoterapie
na baze platiny.

- V kombinacii s bortezomibom na liecbu progresivneho mnohopocetného myelému u pacientov, ktorym
bola podana asponi jedna predchadzajlca lieCba a ktori uz absolvovali transplantéciu kostnej drene alebo
na fnu nie su vhodni.

- Na lie¢bu Kaposiho sarkomu (KS) suvisiaceho s AIDS u pacientov s nizkym poc¢tom CD4 (<200 CD4
lymfocytov/mm?3) a extenzivnym mukokutannym alebo visceralnym ochorenim.

Caelyx pegylated liposomal sa mdze pouzit ako systémova chemoterapia prvej linie alebo ako
chemoterapia druhej linie u pacientov s AIDS-KS, ktori neznasali alebo u ktorych doslo k progresii
ochorenia po predchadzajicej kombinovanej systémovej chemoterapii, ktora obsahovala najmenej dve
z nasledujucich latok: alkaloidy rodu Vinca, bleomycin a Standardny doxorubicin (alebo iny antracyklin).

Nedostatoéné uzavretie hlinikového tesnenia liekovky mdze ohrozit integritu uzaveru a sterilitu obalu. To
mbdze viest k neimyselnému kontaktu s liekom alebo k oneskoreniu lie¢by, ak sa liekovka neda pouZzit.
V nepravdepodobnom pripade podania lieku s naru$enou integritou obalu, mdZe déjst k rozvoju
zavaznych infekcii, vratane sepsy, ktoré mozu viest k zlyhaniu organov alebo smrti. Celkové riziko pre
pacientov a zdravotnickych pracovnikov sa vSak povazuje za nizke, pretoze zavada je lahko viditelna a
olakdva sa, Ze bude identifikovanad podas rutinnej kontroly a pripravy. Doteraz spoloénost Baxter
neobdrzala Ziadne hldsenia o neziaducich Uc¢inkoch suvisiacich s tymto problémom.

Obrazky zavady:

©Baxter ©Baxter

Obr. 1. Priklad abnormality uzaveru Obr. 2. Priklad liekovky bez abnormality
liekovky uzaveru

Tabul'ka 1: Zozham dotknutych Sarzi.

Kéd . X, vy Datum

produktu Popis produktu Cislo sarze expiracie

2321B0314 F:ac::lyx pegylatedrllposomal 2 mg/ml 5HO20EA/5HO20E* 31. marec
infuzny koncentrat 2027

*Upozornujeme, ze Cislo Sarze 5SHO20EA je uvedené na sStitku krabice a dislo Sarze 5H020E je uvedené
na stitku liekovky.



Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky
sUvisiace s pouzivanim lieku Caelyx pegylated liposomal 2 mg/ml infdzny koncentrat na:

Statny Ustav pre kontrolu liediv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neZiaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti
Neziaduce Gcinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce Uc¢inky mézete nahlasit aj drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku Caelyx
pegylated liposomal 2 mg/ml inflzny koncentrdt. Ak budete mat dalSie otazky, alebo potrebovat
dopliiujlce informacie obratte sa, prosim, na svojho distrib(tora alebo spoloénost Baxter Slovakia s.r.o.
na telefonnom cisle +38640456096 v pracovnom case od 9:00 do 17:00.


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/

