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Cetrotide® 0,25 mg (cetrorelix acetat) prasok a rozpust'adlo na injekény roztok: riziko
vytrhnutia piestu z novej injekcnej striekacky pri nat’ahovani lieku s naslednou stratou
sterility pripravku.

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

na zéklade dohody s Eurépskou liekovou agentiirou a Statnym tstavom pre kontrolu lie&iv Vas
spolo¢nost’ Merck KGaA chcee informovat’ o nasledujtcich skutoénostiach:

Zhrnutie

e Pri pouZiti lieku Cetrotide s novo uvedenou injekénou striekackou (Becton Dickinson
Hypak) hrozi po€as nat'ahovania lieku riziko vytrhnutia piestu s pripojenou gumovou
zétkou. Ked’ sa to tak stane, dojde ku strate sterility lieku, a preto by pripravena davka
mala byt’ zlikvidovana.

e  Zdravotnicki pracovnici maju pacientkam poskytnut’ nasledujtice poudenie:

o Prinat'ahovani lieku z fl'asticky by pacientky mali vytahovat’ piest pomaly a opatrne,
aby sa cely objem lieku natiahol spét’ do injekénej strieka¢ky. Pacientky by mali
dbat’ na to, aby nedoslo k vytrhnutiu piestu s pripojenou gumovou zatkou.

o Ak pacientka vytrhne piest s pripojenou gumovou zatkou, mala by davku
zlikvidovat’, pretoze dojde k strate sterility lieku.

o Ak k takej situdacii dojde, mala by pacientka ¢o najskor kontaktovat’ svojho lekéra
alebo lekérnika a poZiadat’ o nahradnu davku.

o Informécie o licku budu ¢o najskor aktualizované a doplnené o pokyn, ako predist’
vytrhnutiu piestu pri pouZiti novej injekénej strieka¢ky Becton Dickinson Hypak.

e Spolo¢nost” Merck na rieeni uvedeného problému s piestom pracuje.

Zdkladné informadcie tykajiice sa bezpeénosti

Pripravok Cetrotide® je indikovany na prevenciu pred¢asnej ovulacie u pacientok podrobujtcich
sa kontrolovanej ovarialnej stimulacii s naslednym odberom vaji¢ka a metédami asistovane;j
reprodukcie.




Nedavno bola uvedena nova injekcna striekacka (Becton Dickinson Hypak) pre Cetrotide.

Od zavedenia tejto novej injekénej striekacky v roku 2017 st evidované st'aznosti od pacientok
pouzivajucich Cetrotide na nechcené vytrhnutie piestu s pripojenou gumovou zatkou pri priprave
lieku, ako je to znazornené na obrazkoch niZsie:

Obrazok 1. Injek¢na striekacka BD Hypak Syringe v baleni lieku Cetrotide.
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Obrazok 2. Piest injek¢nej striekacky je mozné vytiahnut’ maximalne do tejto polohy.
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Obrazok 3. Pri vytrhnuti piestu dochadza ku strate sterility.

V pripade vytrhnutia piestu dochadza ku strate sterility pripravenej davky, ktora je spojena
s bezpe¢nostnym rizikom.

Spolo¢nost” Merck vyhodnocuje moznosti rieSenia tohto problému s piestom.




Povinnost’ nahlasovania podozreni na neziaduce uéinky

Zdravotnicki pracovnici maju v sulade s ndrodnymi poZiadavkami hlasit’ vietky podozrenia na
neZiaduce reakcie suvisiace s pouzivanim lieku Cetrotide na:

Statny Gstav pre kontrolu lie&iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie;

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 4212 507 01 206,

fax: + 421 2 507 01 237,

internetov4 stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-lickov,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

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

Kontaktné udaje spolocnosti

Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti a pacientky by mali hlasit’ vietky nehody s injekénou
strickackou Becton Dickinson Hypak na dole uvedenych kontaktnych tdajov:

Neziaduce ucinky mozete hlasit’ aj spolo¢nosti Merck na:

MERCK spol. s r. 0., Dvotdkovo nébrezie 4, 810 06 Bratislava
tel: +421 (0) 2 49 267 222
e-mail:drug.safety.easterneurope@merckgroup.com
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