Metodicky pokyn pre distribiitorov, lekdrne a lekdrov

VéZena pani / VaZeny pén

Spolo¢nost’ medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate m.b.H., organizaéna zlozka
Slovensko, so sidlom Starova 4, 811 02 Bratislava, Vam oznamuje, Ze st'ahuje z distribucie

a lekarni lick Carbomedac 10 mg/ ml infiazny koncentrat, &. Sarze F140265B a F140265E.
Drzitel rozhodnutia o registracii: medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate m.b.H.,
Nemecko.

Do6vod: pritomnost’ nerozpustnych krystalickych &astic a¢innej latky — karboplatiny.

1. Identifikacia lieku:

Nézov lieku: Carbomedac 10 mg/ ml infizny koncentrat

kéd SUKL: 66504

sila: 50 mg

vel'kost balenia: 1x5 ml

liekovéa forma: infizny koncentrat

nazov drZitel'a: medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriiparate m.b.H., Nemecko

2. Struéna charakteristika lieku:

Carbomedac obsahuje karboplatinu, ktora patri do skupiny znamej pod ndzvom koordina¢né
zlt€eniny platiny a pouZiva sa na lie¢bu rakoviny. Lekar predpisuje Carbomedac na lie¢bu
niektorych typov rakoviny vaje¢nikov a plic (rakovina vaje¢nikov epitelidlneho pévodu,
malobunkova rakovina pl'ic).

3. Struény popis nedostatku v kvalite:

Pocas rutinnej kontroly stability bola vyrobcom zaznamenana pritomnost’ nerozpustnych
krystalickych €astic, ktoré sa vytvorili az po kvalifikovanom prepusteni vyrobenych $arzi na
trh. Jedna sa zrazeniny ucinnej latky — karboplatiny.

4. Zoznam dotknutych Sarzi/exp.:
C. sarze: F140265B, exp: 30.9.2015

C. sarze: F140265E, exp: 30.9.2015

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Pri dodrziavani opatreni z ,, Priamej informdcie urcenej zdravotnickym pracovnikom —pouZitie
lieku Carbomedac 10 mg/ml infuzny koncentrdt ,,, to znamena dékladna vizualna kontrola
pritomnosti Castic v liekovke pred aplikaciou a pouZivanie filtra¢nych ihiel pri odbere lieku

z liekovky, je zaistené nedostanie sa pozorovanych ¢astic do krvného obehu pacienta.

V pripade, Ze by farmaceut nedodrzal vyssie spominané postupy, v najhorSom pripade by
teoreticky mohlo dojst’ k zablokovaniu vel'mi malych krvnych kapilar. Avsak nieCo také
nebolo nikdy hlasené a zd4 sa byt’ aj vel'mi nepravdepodobné.

6. Informacie drzitel’a pre:
Distribucné spoloénosti

Spolo¢nost’ medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate m.b.H., organiza¢na zlozka
Slovensko vyzyva distribu¢né spolo¢nosti zastavit’ diia 3.6.2015 distribtciu lieku Carbomedac
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10 mg/ ml infizny koncentrat, ¢islo Sarze: F140265B, resp. F140265E a nasledné stiahnutie
lieku z trhu.

Distributor je povinny informovat’ svojich odberatel'ov: ostatné distribu¢né spolo¢nosti,
lekérne, pripadne relevantné zdravotnicke pracoviska.

Déatum ukoncenia stiahnutia lieku z trhu: 8.6.2015.
Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.

Lekéarne

Spolo¢nost’ medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate m.b.H., organiza¢na zlozka
Slovensko stahuje liek aj z urovni lekarni. Jedna sa o liek Carbomedac 10 mg/ ml infizny
koncentrat, ¢islo Sarze: F140265B, resp. F140265E a dané stahovanie sa tyka nevydanych
baleni lieku z lekarne. Prosim kontaktujte distribu¢nti spolo¢nost’, ktora vam dodala dany liek.
Této distribu¢né spolo€nost’ vam zabezpe¢i kompenzaciu vystavenim dobropisu.

Déatum ukondenia stiahnutia lieku z trhu: 8.6.2015.
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Bratislava, 3.6.2015 Mgr. Lucia Holla
Junior Regulatory Affairs Manager

Kontaktné idaje:
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Distribucia:

Mgr. Vladimir Pauliny Ing. Veronika Blazkova
Office Manager Data Manager 5
Tel.: +420 543 211 389 Tel.: +420 513 034 686
Mail: v.pauliny@medac.eu Mail: v.blazkova@medac.eu

Odborny zastupca:

Mgr. Lucia Holla

Tel.: +421 908 258 851
Mail: Lholla@medac.cu
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