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Vietkym zdravotnickym zariadeniam 08.07. 2013

Informicia poskytovatePom zdravotnej starostlivosti o obnoveni dodiavok lieku DepoCyte™
(lipozomalny cytarabin) sus inj 1x5 ml/50 mg na eurdpsky trh

Vazeny poskytovatel' zdravotnej starostlivosti,
Vazeny pan doktor, vazena pani doktorka.

Vazena pani magistra, vazeny pan magister

Drzitel registraéného rozhodnutia liecku DepoCiyte, sus inj 1x5 ml/50 mg spolo¢nost’ Pacira Ltd. by
Vis cheel informovat’ o nasledovnom:

Zhrnutie

DepoCyte 50 mg (lipozomalny cytarabin) je registrovany na intratekalnu liecbu lymfomatoznej
meningitidy. Je to jediny intratekalny lipozomalny cytarabinovy liek, ktory ma povolenie na uvedenie
na trh v Europske;j tnii

V auguste 2012 bolo vydané odporiéanie pre poskytovatel'ov zdravotne;j starostlivosti o pouzivani
lieku Depocyte vzhl'adom na moZné riziko zlyhania sterility v dosledku zistenia nedostatkov pri
vyrobe v ramci vyrobného procesu finalneho produktu, konkrétne, zniZzené zabezpecenie sterility
vyrobného procesu.

Neexistuje Ziaden dékaz o mikrobidlnej kontaminacii lieku uvedeného na trh ani dékaz o riziku pre
pacientov. Toto je podporované monitoringom a tyzdennymi prehladmi ohladne bezpecnosti lieku.

V stcasnosti si napravné prace na vyrobnom zariadeni dokonéené a po uspokojivej opakovanej
kontrole regulaénymi orgdnmi mohla byt’ vyroba lieku Depocyte obnovena.

Nové dodavky lieku budi uvol'nené sicasne na vSetky trhy EEA od 15. jula 2013 pricom Eurdpska
agentira pre licky EMA upresni oficidlnym listom presny datum uvolnenia a vietky existujuce
zasoby lieku Depocyte budi od rovnakého datumu nahradené, ¢o bude zabezpecovat’ europske
distribu¢né centrum.

Nové dodavky lieku bude mozné predpisovat’ a podavat’ pacientom v silade s pribalovou informaciou
pre pacienta bez akychkol'vek dodatoénych odporicani.

Registered Office: 3 Glory Park Avenue, Wooburn Green, High Wycombe, Buckinghamshire, HP10 ODF, UK
Registered in England and Wales with registered number 6378639.
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DalSie informacie

Dodavka novych zasob lieku Depocyte

Nové dodavky lieku budi uvolnené sucasne na vietky tthy EEA od 15. jula 2013. Liek Depocyte
bude pre poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti dostupny zvycajnou cestou.

Proces v Slovenskej republike bude nasledovny:

Vietky lieky, ktoré sa nachadzaju v skladoch dodavatel'ov, budu stiahnuté, likvidované a nahradené
novymi.

Opatrenia pre vratenie existujicich zasob liecku DepoCyte

V3etky existujuce zasoby Sarzi uvedené v Prilohe 1 musia byt spisané a vymenené.
Postup v Slovenskej republike bude nasledovny:

Ak sa v Slovenskej republike nachadzaji nizsie uvedené arZe, po kontakte pracovisk Mundipharmou
Ges.m.b.H., pocty baleni pracoviska nahlasia priamo do Slovenskej centraly Mundipharma Ges.m.b.-
0.z. Svitoplukova 28, 821 08 Bratislava, e-mail: mundipharma@mundipharma.sk. Ked'Ze sa jedna

o velmi nizky pocet pracovisk, zastupcovia spoloénosti Mundipharma osobnou navitevou ich
skontroluji, potvrdia SarZe, daji pokyn na stiahnutie z obehu a okamZite zariadia ich zamenu za nové
SarZe. Postup stiahnutia a zabezpecenia de$trukcie bude realizovany prostrednictvom distribuénych

spolo¢nosti.

V pripade d'al8ich otdzok, prosim, kontaktujte zastupcu drZitel'a registracie v Slovenskej republike.
Mundipharma Ges.m.b.H. - 0.z

Svitoplukova 28

SK-821 08 Bratislava

Tel: +421 2 63811611

mundipharma@mundipharma.sk

Registered Office: 3 Glory Park Avenue, Wooburn Green, High Wycombe, Buckinghamshire, HP10 ODF, UK
Registered in England and Wales with registered number 6378639,
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Vychodiska

DepoCyte je lipozomalny cytarabin s predizenym uvoliiovanim v injekcnej suspenzii na intratekalne
podanie pri lymfomatéznej meningitide. U vicsiny pacientov je tato lie¢ba sucast'ou symptomatickej
paliativne;j starostlivosti. Liek sa poddva priamo do cerebrospinélnej tekutiny (CSF). Liegebny reZim
DepoCytom pozostidva z podania lieku kazdé 2 tyZdne pocas prvych dvoch mesiacov, d’al3ie podania,
ak st potrebné, st na mesacénej baze.

V auguste 2012 Eurdpska agentira pre licky EMA po zhodnoteni pomeru prinosov a rizik spojenych
s pokracovanim pouzivania uz vyrobeného liecku DepoCyte odporucila z dévodu nedostatku vhodnych
terapeutickych alternativ v Slovenskej republike, aby lick DepoCyte zostal na trhu za Specifickych
odporuceni a monitorovania bezpeénosti kazdého pacienta so zameranim najma na priznaky a znaky
infekcie.

V sucasnosti st opravné prace na vyrobnom zariadeni dokonéené. Dodavky novych zasob lieku
Depocyte a vymena starych bude vykonana, len o budui nové zasoby k dispozicii.

Hlisenie podozrenia na neziaduce udinky

Podozrenia na neZiaduce G&inky hlaste, prosim, Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv, Sekcii
bezpenosti liekov a klinického skasania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava prostrednictvom
elektronického a tladeného formulara dostupného na webovej stranke SUKL (www.sukl.sk), faxom +
4212 507 01 237 alebo na mailovej adrese neziaduce.ucinky@sukl.sk

Podozrenia na neziaduce ticinky sa méZu hlisit’ 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, 0907 726 229
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MU,D/r. Roman Marton¢ik Ing. Valéria Kovanicova, CSc.

‘Country manazér spolo¢nosti Mundipharma Splnomocneny zastupca
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Priloha 1 — zoznam moznych postihnutych Sarzi lieku, ktoré budi zamenené

Cisla $arzi zaéinajuce &islami nizSie: Exspiracia
11-0014 31 Marec 2013
11-0015 30 April 2013
11-0101 31 M3aj 2013
12-0001 31 Jal 2013
12-0002 31 Jul 2013
12-0005 30 September 2013
12-0006 30 September 2013
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