Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

medac GmbH (05.01.2022)

Mitomycin medac: doélezita informacia o liekoch spoloénosti medac GmbH obsa-
hujucich lie€ivo mitomycin — obmedzenia pre intravenézne pouzitie

Vazena pani magistra, doktorka/vazeny pan magister, doktor,

Spolocnost medac GmbH ako drZitel rozhodnutia o registracii lieckov obsahujucich mito-
mycin si Vas po dohode so Statnym ustavom pre kontrolu lie€iv (SUKL) dovoluje informo-
vat' o nasledujucich skuto&nostiach:

Sudhrn

Tymto listom Vas informujeme, Ze pri pouziti lieku Mitomycin medac 1 mg/ml praSok na
injek€ény/infuzny roztok alebo na intravezikalne pouzitie (reg.¢. 44/0265/16-S), ak su ur-
¢ené na intravenézne podanie, musi byt pri odbere rekonstituovaného roztoku z injekénej
liekovky az do odvolania pouzivany filter €astic (s velkostou pérov maximalne do 5 um).

Pouzitie filtra sa tyka pripravy liekov, ktoré sa podavaju v nasledujucich indikaciach:

Ako monochemoterapia alebo v kombinovanej chemoterapii cytostatikami dospelym s:
pokro€ilym kolorektalnym karcindmom

pokro€ilym karcinomom Zaludka

pokroCilym a/alebo metastazujucim karcinbmom prsnika

pokroCilym karcinbmom pazZeraka

pokroCilym karcinbmom kréka maternice

nemalobunkovym bronchialnym karcinbmom

pokrocilym karcinbmom pankreasu

pokroCilymi nadormi hlavy a krku.

Pri intravezikalnom podani uréenom na prevenciu relapsu u dospelych s povrchovym kar-
cinomom mocoveho mechura po transuretralnej resekcii vSak na zaklade su¢asnych po-
znatkov neexistuje Ziadne riziko pre bezpe€nost pacientov.

Schopnost zabezpecit dodavky liekov s obsahom mitomycinu od spoloCnosti medac
GmbH je stale zarucena.



Zakladné informacie o bezpe¢nostnom probléme

Pocas prebiehajucich stabilitnych skudok vykazovali niektoré Sarze vysledky mimo Specifi-
kacie v parametri viditelné Castice, ktoré boli identifikované ako polyméry mitomycinu. V pri-
pade intravezikalneho podania sa neoCakavaju ziadne negativne UCinky na pacientov. V
pripade intravendzneho pouzitia by vSak ¢astice mohli viest k tromboembolickym prihodam
v arteriolach.

Vy&Sie uvedené obmedzenia pre pouZitie vychadzaju z tohto mozného rizika pre bezpec-
nost pacientov iba v pripade intravenézneho pouZitia. Riziku tromboembolickych prihod je
mozné predchadzat pouzitim vhodného filtra Castic (velkost pérov maximalne do 5 um).

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neziaduce u¢inky
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na nezia-
duce reakcie suvisiace s pouzivanim lieku Mitomycin medac na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

TlaCivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke
https://www.sukl.sk/ v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uUcinky lie-
kov

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

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Kontaktné udaje spoloénosti

Podozrenie na neziaduce ucinky mbézete nahlasit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
Mitomycin medac. Ak budete mat dalSie otazky, alebo potrebovat doplfiujuce informacie
obratte sa, prosim, na:

medac GmbH — organiza¢na zlozka Slovensko
Staromestska 3, 811 03 Bratislava, tel: +420 543 233 857
slovakia@medac.eu

kontaktna osoba spolocnosti:
PharmDr. Peter Hoffman, PhD., tel: +421 948 479 819, p.hoffman@medac.eu

S Uctou,

Digitélne podpisal
Peter Peter Hoffman

Datum: 2022.01.07
Hoffman 553707 o100

PharmDr. Peter Hoffman, PhD.
Regulatory Affairs Manager
medac GmbH — organiza¢na zlozka Slovensko
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