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Zastarana verzia pisomnej informacie pre pouzivatel’a v niektorych
baleniach lieku Cometriq (cabozantinib)

Vazeny pan doktor, vazena pani doktorka,

IPSEN PHARMA so stihlasom Eurdpskej liekovej agentiry a Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv by vas rada
informovala o nasledovnom:

Zhrnutie

¢ Niektoré balenia lieku Cometriq m6zu obsahovat out-of-date (zastarani) verziu
pisomnej informacie pre pouzivatel'a.

¢ Aktualna pisomna informacia obsahuje d’alsiu bezpeénostnu informaciu, predovsetkym
upozornenie pre pacientov, aby kontaktovali svojho lekara alebo lekarnika, ak maju
vazne ochorenie pecene alebo obli¢iek a / alebo uzivaju lieky ako emtricitabin, efavirenz
alebo cyklosporin (vratane liecby na cyklosporine zaloZenej).

¢ Aktualna verzia pisomnej informacie pre pouzivatel’a je prilohou k tomuto oznameniu
pre odovzdanie pacientovi

Cometriq je orphan liek schvéleny na lie¢bu meduldrneho karcinému Stitnej Zlazy v EU od marca 2014.

Spolo&nost IPSEN PHARMA si je vedoma, Ze zastarana verzia pisomnej informacie pre pouZivatela méze
byt obsiahnuta v niektorych baleniach lieku Cometrig, ¢o by mohlo viest k tomu, Ze pacienti nebudd mat
ucelent informaciu o ich lieku.

Pisomna informacia pre pouzivatela bola aktualizovana v maji 2015, aby obsahovala dodato¢nu
bezpecnostnll informaciu, ktord ma upozornit pacientov, aby kontaktovali svojho lekara alebo lekarnika, ak
maju vazne ochorenie pecene alebo oblitiek a / alebo uzivaju lieky ako emtricitabin, efavirenz alebo
cyklosporin (vratane lieCby zalozenej na cyklosporine).

Niektoré z existujucich zasob lieku obsahuju starSiu verziu pisomnej informacie pre pouzivatela, ktora
nereflektuje tato bezpecnostnd aktualizaciu.

V prilohe najdete aktualnu schvalent verziu pisomnej informacie pre pouzivatela pre liek Cometriq, ktorej
sucastou je tato bezpednostna informdcia, takisto aktudlnu verziu SPC. Uistite sa, Ze vasi pacienti budu
mat k dispozicii kdpie tejto schvélenej verzie pisomnej informdcie pre pouZivatela.

Pre lekara: uistite sa, ze ste adekvatne informovali pacientov podla pokynov v tejto pisomnej informacii a
v SPC.

Pre lekarnika: pri vydaji lieku Cometriq odovzdajte iba prilozenl pisomnu informaciu pre pouzivatela.
SPC sltzi vyluéne pre vas a nema byt odovzdané pacientovi.

IPSEN PHARMA by vas rada informovala, Ze neexistuje ziadny nedostatok v kvalite lieku Cometriq, iba vo
verzii pisomnej informacie pre pouzivatela.



Vyzva na hlasenie neZiaducich ucinkov

NeZiaduce ucinky spojené s uZivanim lieku Cometriqg maju byt ozndmené v stlade s ndrodnym systémom
hlasenia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie mozZete zasielat pomocou tla¢eného alebo elektronického
formuldra dostupného na webovej stranke SUKL, Sekcia klinického skigania liekov a farmakovigilancie,
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.

Formular na elektronické podavanie hlasenia: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Kontakt

IPSEN PHARMA, v zastUpeni pre Slovensku republiku: Liek s.r.o.
Hviezdoslavova 19

903 01 Senec

tel.: +421 253 412 018

fax: +421 245 923 910

e-mail: info@lieksro.sk
www.ipsen.sk

V pripade akychkolvek otdzok nas nevahajte kontaktovat.
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Kristina Paholikova

paholikova@lieksro.sk

Prilohy

Cometrig Pisomna informacia pre pouzivatela, verzia December 2015.
Cometrig SPC



