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Komunikacia s poskytovateI’mi zdravotnej starostlivosti o moznej nedostato¢nej sterilite lieku
DepoCyte™ (lipozomalny cytarabin) sus inj 1x5 ml/50 mg.

Vazeny poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti,
Vazeny pan doktor, vaZena pani doktorka,

Drzitel registra¢ného rozhodnutia lieku DepoCyte, sus inj Ix5 ml/50 mg spoloénost’ Pacira Ltd. by
Vs cheel informovat' o nasledovnom:

Zhrnutie

DepoCiyte (lipozomalny cytarabin) je registrovany na intratekalnu lie¢bu lymfomatéznej meningitidy.
Je to jediny intratekalny lipozomalny cytarabinovy liek, ktory ma povolenie na uvedenie na trh

v Eurdpskej tnii.

Nedavna inSpekcia regulaénych organov zistila nedostatky pri vyrobe v ramci vyrobného procesu
finalneho produktu, konkrétne, zniZzené zabezpecenie sterility vyrobného procesu, ¢o by mohlo viest
moznému riziku zlyhania sterility.

V sucasnosti neexistuje Ziaden dokaz o mikrobialnej kontamindcii lieku uvedeného na trh ani dokaz
o riziku pre pacientov.

Zhodnotenim pomeru prinosov a rizik spojenych s pokracovanim pouzivania uz vyrobeného licku
DepoCyte. Europska medicinska agentira EMA odportuca z dovodu nedostatku vhodnych
terapeutickych alternativ v Slovenskej republike, aby DepoCyte zostal na trhu za $pecifickych
odporuceni a monitorovania bezpecnosti kazdého pacienta so zameranim najmi na priznaky a znaky
infekeie,

Akékol'vek rozhodnutie o liecbe musi byt zaloZené na individudlnom zéklade a informovani pacienta
o moznom riziku spojenom s potencialnym zniZzenym zabezpecenim sterility lieku.

DalSie informacie

Vychodiska (Background) )

DepoCyte je lipozomalny cytarabin s predlZenym uvoliiovanim v injekénej suspenzii na intratekalne
podanie pri lymfomatéznej meningitide. U vii¢Siny pacientov je tato liecba sucast'ou symptomaticke;j
paliativnej starostlivosti. Liek sa podava priamo do cerebrospinalnej tekutiny (CSF). Lie¢ebny rezim
DepoCytom pozostiva z podania lieku kazdé 2 tyzdne pocas prvych dvoch mesiacov, d’alSie podania,
ak st potrebné, sii na mesacnej baze.

Dodéavky lieku DepoCyte

Vazeny poskytovatel’ zdravotnickej starostlivosti,

mozete pokracovat’ v objednavani licku DepoCyte §tandardnym zauzivanym postupom. V siicasnosti
je dostupna zasoba lieku pokryvajtica potreby az do zaciatku roka 2013.

Spoloénost Pacira Ltd. bude spolupracovat so Statnym ustavom pre kontrolu lieciv v Bratislave, aby
nedoslo k akymkol'vek nepredvidanym naruSeniam dodavok lieku.
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Nové sarze lieku DepoCyte sa zaénu vyrabat, len ¢o vyrobné problémy budd vyrieSené a nasledna
kontrolna inSpekcia regulaénej autority posudi, Ze vyrobné miesto je bezpeéné.
Predpokladame, Ze novy vyrobny cyklus DepoCytu sa uskutoéni v januari 2013.

Len ¢o bude tato informacia dostupna, budeme vis informovat.
V pripade akychkol'vek d’alSich otazok, prosim, kontaktujte lokdlneho splnomocneného zastupeu

Mundipharma Ges.m.b.H. - 0.z
Sviitoplukova 28

SK-821 08 Bratislava

Tel: +421 2 63811611
mundipharma(@mundipharma.sk

Vyzva na podavanie sprav

Hlisenie podozrenia na neziaduce uéinky

Vazeny pan doktor, vazena pani doktorka,

sledujte, prosim, désledne u pacientov, ktori dostali DepoCyte, priznaky a znaky infekcie, vratane
infekeii centralneho nervového systému, ktoré by mohli byt' spojené s kontaminéciou.

Podozrenie na neziaduce ucinky, hlavne tie, ktoré by mohli poukazovat’ na mikrobiologicki
kontaminaciu DepoCytu, musia byt hlasené urgentne, vratane klinickych detailov, krvnych rozborov
a d’alSich vysledkov, ak st k dispozicii. Nezabudnite nahlasit’ vyrobna Sarzu lieku.

Aj podozrivé defekty produktu, vratane neocakavanych aspektov vzhladu licku, musia byt tiez
urychlene nahlasené. Hlasenie musi obsahovat’ vyrobnu Sarzu licku.

Podozrenia na neziaduce G&inky hlaste, prosim, Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
bezpeCnosti liekov a klinického skisania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava prostrednictvom
elektronického a tladené¢ho formulara dostupného na webovej strainke SUKL (www.sukl.sk), faxom +
421 2 507 01 237 alebo na mailovej adrese neziaduce.ucinky(@sukl.sk.

Podozrenia na neziaduce ucinky sa mézu hlasit’ aj na adrese:
Mundipharma Ges.m.b.H. - 0.z

Svitoplukova 28

SK-821 08 Bratislava

Tel: +421 2 63811611

mundipharma@mundipharma.sk

24-hodinové ¢islo: 0905 216 899, 0905 883 812
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Dr. Roman Martonéik Ing. Valéria Kovanicova, CSc.
Country manazér spoloénosti Mundipharma Splnomocneny zastupca
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