Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom 5. februara 2020

Mepact 4 mg (mifamurtid): Potencidlna nefunénost alebo pretekanie filtra

Vazeny zdravotnicky pracovnik,
spolo¢nost Takeda France SAS si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenttrou (EMA) a Statnym

stavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujtcich skuto&nostiach:

Zhrnutie:

e Liek Mepact sa dodava ako injek¢éna liekovka obsahujuca prasok na
rekonstiticiu s prilozenym filtrom na jednorazové pouzitie.

e Bol hlaseny maly pocet pripadov, kedy pocas rekonstiticie lieku
Mepact doslo k nefukncnosti alebo pretekaniu filtra. Dochadzalo k
tomu pred infiznym podanim lieku Mepact.

e V pripade, Ze spozorujete akukolvek nefunkénost alebo pretekanie
filtra pocas rekonstiticie, liek Mepact nepodavajte a tuto poruchu
nahlaste spolocnosti Takeda.

e Musi sa pouzit nové balenie lieku Mepact (injekéna liekovka a filter).

e Liek Mepact sa musi rekonstituovat iba prostrednictvom filtra
prilozeného v baleni.

Zakladné informdacie o bezpecnostnom probléme:

Liek Mepact je indikovany u deti, dospievajucich a mladych dospelych na lie¢bu nemetastatického
osteosarkomu vysokého stupna po Uplnej makroskopickej chirurgickej resekcii. PouZiva sa v kombinAacii
s pooperacnou chemoterapiou vyuZivajucou viaceré lieky.

Mepact sa dodava ako jedna injekéna liekovka s praskom na rekonstiticiu a jednorazovym filtrom.
Mepact sa musi rekonstituovat iba prostrednictvom filtra, ktory je su&asfou balenia; ucelom
odvzdusniovaného hrotového (Spike) filtra je zaistit jednotni velkost lipozémov pred inftiziou.
Zdravotnicki pracovnici uvadzaju, ze v zriedkavych pripadoch dochadza pocas rekonstitlcie lieku Mepact
k netesnosti/poruche filtra. Deje sa to pred podanim infizie lieku Mepact. Pred pouzZitim na filtri neboli

pozorované Ziadne viditelné nedostatky.



Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce G&inky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce G&inky
suvisiace s pouzivanim lieku Mepact na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu lieéiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

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

Tladivo na hldsenie neZiaduceho G&inku je na webovej strdnke www.sukl.sk v ¢&asti Bezpeénost
liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

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

Ak spozorujete akikolvek netesnost alebo poruchu filtra poéas rekonstitlicie, nepodévajte liek a tento
nedostatok nahlaste spolo¢nosti Takeda (lokalne zastupenie Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,
Plynarenska 7/B, 821 09 Bratislava, tel. +421 2 20602600), aby bola zaistend bezpeénost pacienta a
dosiahnutd spravna koncentracia lieku podas rekonétiticie. Musi byt pouzité nové balenie lieku Mepact
(injekéna liekovka a filter).Tim spolocnosti Takeda v sucasnosti skima pravdepodobnt pric¢inu tychto
reklamacii tykajucich sa Spike filtrov, pouzivanych pri rekonstitucii lieku Mepact, v spolupraci s vyrobnym
miestom. Nasledne budul popisané a implementované napravné opatrenia na zabranenie vyskytu poruch

Spike filtrov v budicnosti. Termin na dokoncenie vySetrovania je stanoveny na koniec marca 2020.

Otazky tykajluce sa obsahu tejto komunikacie adresujte medicinskemu oddeleniu lokdlneho zastipenia
spoloCnosti Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., na telefonne cislo +421 2 20602600, e-mail:

drugsafety-sk@takeda.com

S pozdravom, ﬂéf///// & W % 4

MUDr. Veronika Bencova

Medical Head Slovakia

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Plynarenska 7/B

82109 Bratislava



