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V Bratislave dna 3.6.2013

Informacia pre lekara v suvislosti so stahovanim nevyhovujucich
sarzi: Cilest tbl 3x21, Cilest tbl 1x 21

CILEST TABL. 3X21
BDS3Y00, exspirdcia: 03/2014

BFS3C00, exspirdcia: 05/2014
CBS5400, exspirdcia: 02/2015
CFS2100, exspirdcia: 05/2015

CILEST TABL. 1X21
BFS4Y00, exspirdcia: 06/2014
CCS1400, exspirdcia: 02/2015

Vazeny pan doktor, vazena pani doktorka,

spolo¢nost Johnson & Johnson, s.r.o. by Vas rada informovala, Ze stahuje
z trhu vSetky SarzZe lieku Cilest 3x21 a Cilest 1x21 z Urovne distributorov.

D6évodom stahovania je, Ze u dvoch Sarzi disolu¢né testy norgestimatu
odhalili po 30 minutach vysledky testu mimo Specifikacie. Jeden test bol
vykonany po 24 mesiacoch a druhy po 18 mesiacoch doby pouZzitelnosti.
Priemerna disolucia po 30 minutach pre norgestimat bola 67 % oproti limitu
v Specifikacii 270 %. Vysledok v 60. minute bol v ramci Specifikacie v priemere
81 % (Specifikacny limit 280 %). Vysledok disoluéného testu pre
etinylestradiol v 30. minute a v 60. minute bol v ramci Specifikacie.

Na zaklade vyhodnotenia disolu¢nych testov norgestimatu a vyhodnotenia
dostupnych postmarketingovych bezpecnostnych dat, je pravdepodobnost,
Ze zeny zaznamenaju neziaduci ucinok suvisiaci s pomalsim uvolfiovanim
norgestimatu velmi nizka.

Teoreticky by pomalsie uvolfiovanie norgestimatu mohlo viest k zniZzeniu
antikoncepcénej Gcinnosti. Tato moznost je vsak malo pravdepodobn3,
pretoze liek Cilest 3x 21 a Cilest 1x21 je peroralna antikoncepcna tableta,
ktora sa uziva jedenkrat denne. NeoCakava sa, ze dosiahnutie adekvatnej
hladiny norgestimatu za 60 minut namiesto za 30 minat by mohlo mat vplyv
na 24-hodinovu expoziciu lieku.
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Analyza nasej internej bezpecnostnej databazy pre obdobie od 1. januara
2009 do 31. decembra 2012 (v ¢ase, ked dotknuté Sarze boli na trhu)
zamerana na Cilest 3x 21 a Cilest 1x21, ukazala pokles v pocte hlaseni
obsahujucich nedostatocnu Ucinnost alebo graviditu.

Tak ako vzdy, ak mate informaciu o znizZeni Uc€inku alebo o inom neziaducom
ucinku u pacientky uzivajucej liek Cilest 3x 21 a Cilest 1x21, prosim, hlaste
tento neZiaduci uc¢inok podla pravidiel pre hlasenie neziaducich ucinkov lieku
v Slovenskej republike. Ak je to mozné, uvedte v hldseni aj Cislo Sarze lieku.

Nasa spolo¢nost vyhodnocuje mozZnost opdatovného obnovenia zasobovania
trhu v ¢o najkratSom case.

Prosime Vas, nenastavujte nové pacientky na liek Cilest 3x21 a Cilest 1x21,
pretoze niekolko tyzdnov bude tento liek nedostupny. U pacientok, ktoré
uzivaju liek Cilest 3x21 a Cilest 1x21 je potrebné zmenit antikoncepcnu liecbu,
po tom ako douzivaju uz vydané balenie lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neZiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu liediv, Sekcia bezpe¢nosti
liekov a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507
01 206, fax: + 421 2 507 01 237, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

S pozdravom,
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MUDTr. Martin Cikhart
Medical Director CZ&SK
Tel.: +420 602 232 805, +420 227 012 144
Fax +420 227 012 274
mcikhart@its.jnj.com
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