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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI,
LEKARNE A ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Spolo¢nost’ Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., so sidlom Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska

republika, Vam oznamuje, Ze stahuje lick Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml prasok na pripravu

infizneho koncentratu, plc ifo 5x25 mg (liek.inj.skl.jantarova) z urovne distribu¢nych spolo¢nosti,

lekarni a zdravotnickych zariadeni. Stahovanie predmetného lieku sa vzt'ahuje na nasledujucu Sarzu

lieku.

1. Identifikacia lieku:

1. | Nazov lieku

Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml

2. | Kéd SUKL 6402B

3. | Liekova forma prasok na pripravu infizneho koncentratu / plc ifo
4. | Sila 2,5 mg/ml

5. | Velkost balenia a typ balenia plc ifo 5x25 mg (liek.inj.skl.jantarova)

6. | Registracné Cislo 44/0429/15-S

7. | C. sarze 2500143B

8. | Exspiracia 11/2026

2. Struéna charakteristika lieku:

Liecba prvej linie chronickej lymfocytickej leukémie (v Stadiu B alebo C podl'a Bineta) u pacientov, pre

ktorych nie je vhodnd kombinovana chemoterapia fludarabinom.

Indolentné nehodgkinovské lymfomy ako monoterapia u pacientov s progredujicim ochorenim pocas

alebo do 6 mesiacov po liecbe rituximabom alebo rezimom zahfmajicim rituximab.

Liec¢ba prvej linie mnohopocetnych myelémov (progredujticich v §tadiu Il alebo v §tadiu III podla

Durie-Salmon) v kombinacii s prednizénom u pacientov star§ich ako 65 rokov, ktori nespliaju kritéria

na transplantaciu autolognych kmenovych buniek a ktori mali v ¢ase diagndzy klinicki neuropatiu,

vylucujucu pouzitie lieby talidomidom alebo bortezomibom.
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3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku:

Dovodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku z trhu je zisteny nesulad so schvalenou Specifikaciou
v parametri obsah ucinnej latky.

. nformacie drzitela registracie pre:
4 Inf drzitel t

Distribu¢né spoloc¢nosti:

Distribttor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutej Sarze a informovat o nedostatku v kvalite
svojich odberatel'ov a ostatné distribuc¢né spoloc¢nosti a lekarne. Vel'kodistribu¢né spolo¢nosti najneskor
do 31.08.2026 vratia balenia vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni do skladu spoloc¢nosti

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.0.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribu¢nej spolo¢nosti, od ktore;j
lieky nakupili, najneskér do 15.08.2026. Kompenzicia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.
Spolo¢nost GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o. nebude akceptovat’ balenia liekov vratené

po stanovenom termine.

V Bratislave, diia 14.07.2026 et

9109f960-4e32-4cba-9b6f-ff4f33afd141
Lucia Majstrikova

Odborny zastupca

Kontakt:

Mgr. Lucia Majstrikova, MPH

Odborny zastupca

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
lucia.majstrikova@glenmarkpharma.com

Tel.: +421 2 20 255 046
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