
VsetJcYm zdravotnickym zariadeniam 08. 07.2013 

Informacia poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti 0 obnoveni dodavok lieku DepoCytc™ 
(Iipozomalny cyt.rabin) sus inj 1.5 ml/50 mg n. europsky trh 

Vazeny poskytovater zdravotnej starostlivosti, 

Vazeny pan doktor, vazena pani doktorka. 

Vazena pani magistra, vazeny pan magister 

Driite!' registra~neho rozhodnutia lieku DepoCyte, sus inj I x5 ml/50 mg spo lo~nosf Pacira Ltd . by 
Vas chcel infomlOvat' 0 nasledovnom: 

Zhrnutic 

DepoCyte 50 mg (Iipozomalny cytarabin) je registrovany na intratekalnu lie~bu lymfomat6znej 
meningitidy. Je to jediny intratekalny lipozomalny cytarabinory liek, ktory ma povolenie na uvedenie 

na trh v Eur6pskej unii 

V auguste 20 12 bolo vydanc odporUcanie pre poskytovaterov zdravotnej starostlivosti 0 pouzlvani 

lieku Dcpocyte vzhl'adom na mozne riziko zlyhania sterility v d6sledku zistenia nedostatkov pri 

vyrobe v nlmci ryrobneho proccsu finalneho produktu , konkretne, znizene zabezpeccnic sterility 

vyrobneho proccsu. 

Neexistuje i iaden d6kaz 0 mikrobialnej kontaminacii lieku uvedeneho na trh ani d6kaz 0 riziku pre 

pacientov. Toto je podporovane monitoringom a tyidennymi prehradmi ohrad ne bezpei'nosti lieku. 

V sucasnosti su napravne prace na ryrobnom zariadcni dokoncene a po uspokoj ivej opakovancj 

kontrole regula~nymi organmi mohla byf ryroba lieku Depocyte obnovena. 

Nove dodavky lieku budu uvo!'nene sueasne na vsetky trhy EEA od 15. jula 20 13 prieom Eur6pska 
agentilra pre lieky EMA upresni o ficialnY1ll listom presny datum uvo!'nenia a vsetky existujuce 
z:isoby lieku Depocyte budu od rovnakeho datumu nahradene, ~o bude zabezpe~ovaf eur6pske 
distribucne centrum. 

Nove dodavky lieku bude moine predpisovat' a podavat' pacientom v sulade s prfbalovou infonmiciou 

pre pacienta bez akychkol'vek dodato~nych odporU~ani. 

Registered Office: 3 Glory Park Avenue, Wooburn Green, High Wycombe, Buckinghamshire, HPIO OOF, UK 

Registered in Eng1and and Wa1es with registered number 6378639 . 



Dalsie informacie 

Oodavka novych zasob lieku Ocpocyte 

Nove dodavky licku budu uvol'nene sueasne na vsetky trhy EEA od 15. jula 20 13. Liek Depoeyte 
bude pre poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti dostupny zvycajnou cestou. 

Proees v Siovenskej republike bude nasledovny: 

Vsetky lieky. ktore sa nachadzaju v skladoch dodavatel'ov, budu stiahnute, likvidovane a nahradene 
novyml. 

Opatrenia pre vratenie existujucich zasob lieku OepoCyte 

Vsetky existujuee zasoby sarzi uvedene v Prilohe 1 musia byt' spisane a vymenene. 

Postup v Siovenskej republike bude nasledovny: 

Ak sa v Siovenskej republike naehadzaju nizsie uvedene sarze, po kontakte praeovisk Mundiphannou 

Ges.m.b.H. , poety baleni praeoviska nahJasia priamo do Slovenskej centraiy Mundiphanna Ges.m.b.­
o.z. Svatoplukova 28, 82 1 08 Bratislava, e-mail: mundiphanna@mundiphanma.sk. Ked''le sa jedna 
o vel'mi nizky pocet praeovisk, zastupeovia spoioenosti Mundiphanna osobnou mlvstevou ieh 
skontroluju, potvrdia sarie. daju pokyn na stiahnutie z obehu a okamzite zariadia ieh zamenu za nove 
sarie. Postup stiahnutia a zabezpecenia destrukcie bude realizovany prostrednietvom distribucnyeh 
spoiocnosti. 

V pdpade d'alsfch otazok, prosim, kontaktujte zastupeu dr'litel'a registraeie v Siovenskej republike. 

Mundiphanna Ges.m.b.H. - o.z 

Svatoplukova 28 

SK-82 1 08 Bratislava 

Tel: +421263811611 

mundiphanna@mundiphanna.sk 

Registered Office: 3 Glory Park Avenue, Woo burn Green, High Wycombe, Buckinghamshire, HPlO ODF, UK 

Registered in England and Wales with registered number 6378639. 
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Vychodiska 

DepoCytc je lipozomaJny cytarabin s prcdizenym uvol'iiovanfm v injekcnej suspenzii na intratekalne 
padanie pri Iymfamatoznej meningitide. U viic;;iny pacientav je tMa liecba sueasfau symptamatickej 
paliativnej starostlivasti. Liek sa padava priama do cerebrospinalnej tekutiny (CSF). Liecebny rezim 
DepaCytom pazostava z podania lieku kaMe 2 !yzdne poeas PrvYch dvach mesiacov, d'alSie podania, 
ak su potrebne, su na mesacnej baze. 

V auguste 2012 Europska agenttira pre lieky EMA po zhadnoteni pameru prinasov a rizik spojenych 
s poleracavanim pauzivania uz vyrobencha Iieku DepoCyte adporueila z dovadu nedastatku vhodnych 
terapeuticrych altemativ v Slavenskej republike, aby Iiek DepoCyte zastal na trhu za specificrych 
odporuceni a monitorovania bezpecnosti kazdeho pacienta so zameranim najrna na priznaky a znaky 
infekcie. 

V sucasnosti 5U opravne prace na vyrohnom zariadeni dokoncene. Dodcivky nOvYch z3sob lieku 
Depocytc a vymena starych bude vykonaml, len co budu nove zasoby k dispozicii. 

Hlascnie podozrenia na neziaduce ucinky 

Podozrenia na neziaduce ucinky hlaste, prosirn , Statnemu ustavu pre kontrolu iieciv, Sekcii 
bezpecnasti Iiekav a klinickeha skU;;ania, Kvetna 11 , 82508 Bratislava prostrednictvam 
elektranickeha a tlacencha fannulara dastupncha na webavej stranke SUKL (www.sukl.sk), faxam + 
421250701237 aleba na mailavej adrese neziaduce.ucinky@sukl.sk 

Podozrcnia na neziaduce ucinky sa mozu hlasit' aj na adrese: 

Mundiphanlla Ges.m.b.H. - a.z 

Sviitaplukava 28 

SK-821 08 Bratislava 

Tel: +421263811611 

mundiphanna@mundiphanna.sk 

24-hadinavc cislo: 0905 216 899, 0907 726 229 

/ 

M U r. Roman Martoncik Ing. Valeria Kovanicova, esc. 

ountry manazer spoiocnosti Mundiphanna Splnamacneny zastupca 

Registered Office: 3 Glory Park Avenue, Wooburn Green, High Wycombe, Buckinghamshire, HP10 ODF, UK 

Registered in England and Wales with registered number 6378639. 



PrUoha 1 - zoznam moznych postihnutYch sarti lieku, ktore budu zamenene 

Cisla sarti zacinajuce cislami nizsie: Exspiracia 

11-0014 

11-0015 

11 -0101 

12-0001 

12-0002 

12-0005 

12-0006 

31 Marec 2013 

30 April 2013 

31 M<ij 2013 

31 Jul 2013 

31 Jul 2013 

30 September 2013 

30 September 2013 
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