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Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia

VézZena pani magistra, pan magister,
Vazena pani doktroka, pan doktor,

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku spoloénost medac Gesellschaft fur klinische
Spezialpraparate m.b.H., Theaterstrasse 6, 228 80 Wedel, Nemecko si Vas dovoluje
informovat o stiahnuti $arze L200688GB lieku Mitomycin medac 1 mg/mi pré$ok na
injekcny/infuzny roztok alebo na intravezikéine pouZitie, plv iiv 1x20 mg (20 ml
liek.inj.skl.), SUKL kéd 9703B z Grovne distribuénych spolo&nosti, lekarni a
zdravotnickych zariadeni Il. triedou urgentnosti.

I. Identifikacia lieku:

SUKL kéd: 9703B

Nazov lieku: Mitomycin medac 1 mg/ml prasok na injek&ny/infazny roztok
alebo na intravezikalne pouzitie

Doplnok nazvu: plv iiv 1x20 mg (20 ml liek.inj.skl.)

Sarza: L200688GB

Il. Struéna charakteristika lieku:
Mitomycin sa pouziva na paliativnu lie¢bu nadorov.

Intravenézne pouzitie mitomycinu je indikované ako monochemoterapia alebo v
kombinovanej chemoterapii cytostatikami dospelym s:

* pokrocilym kolorektalnym karcinémom

+ pokro€ilym karcinomom Zalldka

* pokrocileho pokrogilym a/alebo metastazujicim karcinémom prsnika ICO: 47 247 631
- pokrogilym karcinémom pazeraka DIC: 4020307634
* pokrocilym karcindmom kréka maternice Ciaiisiile:

- nemalobunkovym bronchidlnym karcinémom Theaterstrasse 6
- pokrocilym karcinémom pankreasu 22880 Wedel

* pokrog&ilymi nadormi hlavy a krku Cemiry

ca g S Managing Directors:
Intravezikalne pouzitie Frank Generotzky

Mitomycin je indikovany na intravezikélne podanie na prevenciu relapsu u dospelych JorgHans
§ povrchovym karcinémom mogového mechura po transuretralne;j resekcii. Helge e
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lll. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Na zaklade stabilitnej Studie po 9 mesiacoch bol vo vysledku viditelné &astice zisteny

nedostatok v kvalite — tvorba €astic. Uvedena nekvalita nebola pozorovana v Ziadnej prone: + 421 917 713675

dalSej kontrolovanej Sarzi. slovakia@medac.eu
www.medac-sk.eu

IV. Pokyny pre distribuéné spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Distribuéné spolo¢nosti:
Distribu¢né spolo€nosti s okamzitou platnost'ou zablokuju predaj predmetnej $arze
lieku zo svojich skladov.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnost'ou zastavia vydaj
predmetnej SarZe lieku pacientom a do 30.9.2021 vratia liek distribuénym
spoloénostiam, od ktorych danu $arzu zakupili.

Distribu¢né spoloCnosti preveznu od lekarni véetky balenia liekov a najneskér do
31.10.2021 vratia do skladu spolo¢nosti Unipharma, a.s. svoje skladové zasoby
predmetnej Sarze ako aj balenia liekov vratené z lekamni.

Spolotnost medac nebude akceptovat balenia liekov vratené po stanovenom
termine.
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