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Informacia o bezpeénom podavani lieku Carboplatin Ebewe 10mg/ml infazny koncentrat

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

V tejto priamej informacii pre lekarov a farmaceutov Véas spolo¢nost’ Sandoz, d.d., chce informovat
o probléme s kvalitou lieku. Tuto informéciu schvalil Statny stav pre kontrolu liegiv.

V niektorych Sarziach lieku Carboplatin Ebewe 10mg/ml infuzny koncentrat bola zistena
pritomnost’ Castic.

Pri aplikacii lieku pouzivaijte filtracné ihly.

Ak spozorujete v roztoku €astice, liek nepouzivajte.

Vyrobca lieku Carboplatin Ebewe 10mg/ml oznamil nalez €astic v niekolkych Sarziach lieku 3 mesiace
pred vyprSanim schvaleného ¢asu pouzitelnosti, ktory je 18 mesiacov.. .Z analytickych identifikacnych
Studii vyplyva, Ze Castice vznikaju vyzraZanim lie€iva alebo jeho rozkladnych produktov. VSetky Sarze
spinali v 8ase prepustenia schvalené $pecifikacie. Predpoklada sa, Ze vznik &astic suvisi s €asom
pouzitelnosti a s pouzitym obalovym materialom. V stabilitnych Studiach sa doteraz nepreukazali
nedostatky v Specifikaciach lieku pre schvaleny €as pouzitelnosti Carboplatin Ebewe.

Predpokladé sa, Ze aplikacia lieku, ktorého €as pouZitefnosti uplynie o 6 mesiacov a neskér je bezpec€na a
vznik necistot je malo pravdepodobny.

Vyrobca lieku preto pred kazdou aplikaciou lieku Carboplatin Ebewe 10mg/ml dérazne odporuca preciznu
vizualnu kontrolu injek&nej liekovky zameranu na vyskyt necistét. V pripade zistenia necistét vo vodnom
roztoku sa liek nema pouzit.

Spolo€nost Sandoz Vam v kratkej dobe dorudi injekéné ihly s filtrom, aby sa prediSlo moznym neziaducim
reakciam po podani lieku.

Pouzitie injek&nych ihiel s filtrom sa odporuca pri lieku, ktorého €as pouzitelnosti je kratSi ako 3 mesiace.

Prosim, hlaste kazdy vyskyt pozorovanych &astic v lieku, ako aj vyskyt neZiaduceho uginku Statnemu
ustavu pre kontrolu lie€iv alebo lokalnemu zastupeniu drzitela rozhodnutia o registracii lieku na adrese:
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