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Metodicky pokyn pre distributorov

Vazena pani doktorka/pan doktor,
VazZena pani magistra/pan magister,

Drzitel’ rozhodnutie o registracii, spolo¢nost” Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b,
140 78 Praha 4, Ceska republika, ktorého zastupcom v Slovenskej republike je GLENMARK
PHARMACEUTICALS SK, s. r .0, Tomasikova 64, 831 04 Bratislava si vas dovol'uje informovat’

o stiahnuti lieku z trhu v Slovenskej republike.

1) IDENTIFIKACIE LIEKU

Nazov lieku SUKLkéd | Sila Doplnok Lickova forma
Fayton 4 mg/100 ml 6835A 4 mg/100 ml sol inf 1x100 infazny roztok
infizny roztok ml/4 mg

(liek.inj.skl)

2)  CHARAKTERISTIKA A TERAPEUTICKE POUZITIE

Lietivo v lieku Fayton 4 mg/100 ml je kyselina zoledrénova, ktoré patri do skupiny latok nazyvanej
bisfosfonaty. U¢inkuje tym, Ze sa viaZe na kost’ a spomal’uje prestavbu kosti.

Pouziva sa na:

- predchadzanie komplikacii v kostiach, napr. zlomenim, u dospelych pacientov s metastazami
v kostiach (8irenim rakoviny z prvotného miesta vyskytu do kosti),

- na znizenie mnoZstva vapnika v krvi dospelych pacientov, ked’ pritomnost’ nadoru spésobi jeho
prilisny vzostup. Nadory méZu zrychlit’ normalnu prestavbu kosti tak, Zze sa zvy3i uvolfiovanie
vapnika z kosti. Tento stav sa oznacuje ako hyperkalciémia vyvolana nadorom (TIH).

3) STRUCNY POPIS NEDOSTATKU V KVALITE LIEKU

Dévod stiahnutia lieku z trhu je nesilad vnitorného obalu s registraénou dokumentaciou. Pri vyrabe
bola pouZita sklenend injekéna liekovka typu I namiesto sklenenej injekénej lieckovky typu I Plus.

4) ZOZNAM DOTKNUTYCH SARZI A JEJ EXSPIRACIA

Cislo $arze: PO0991
Datum exspiracie: 07/2017

5) VYHODNOTENIE MEDICINSKEHO RIZIKA

Nedostatok v kvalite licku nepreukizal negativny vplyv na kvalitu lieku. Na ziklade udajov zo $tudii
stability s ohl'adom na pouZitie sklenenej lieckovky typu I nie je mozné vylaéit’ vplyv na kvalitu lieku
spbsobeny interakciou sklenej liekovky s roztokom lieku a pouZzita sklenena injekéna liekovka nie je
uvedend v registraénej dokumentacii. Na zaklade tychto informécii sa spoloénost’ rozhodla stiahnut’
dotknuti $arzu z trhu z drovne distribitorov.

Stiahnutie lieku ma preventivny charakter.

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, 5.r.0.

Tomasikova 64, 831 04 Bratislava, Slovak Republic

€. GEtu: 2626034658/1100, Tatra banka, a.s., ICO: 35 933 526, IC DPH/DIC: $K2022002510

T: 4421 2 20255044 /F: +421 2 202 55 051 E: info-sk@glenmarkpharma.com W: www.glenmarkpharma.sk, www.glenmarkpharma.com




G

glenmark

6) POKYNY DRZITEI’A PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI

Spolo&nost’ GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s. r.o. uZ pristipila k preventivnemu zablokovaniu
predaja Faytonu 4 mg/100 ml infizny roztok, ¢, Sarze PO0991. Uvedeni $arzu lieku je potrebné
stiahnut’ do konsignaéného skladu spoloénosti Glenmark Pharmaceuticals SK, s.r.o. najneskér do
30.6.2016. Nasledne Vam bude zabezpeéena kompenzacia vystavenim dobropisu.
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V Bratislave, 14.06.2016 Mgr. Lucih WhjstrlRcpg 0¢ k2022002510
Regulatory Affairs Manager
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