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Upozornenie pre lekarov tykajuce sa hldseni o pritomnosti cudzorodych castic v
lieku Cerezyme"g> (imiglucerdza) a aktualizdcia informdcii o zasobovani

Vazend pani doktorka, vazeny pan doktor,

Suhrn

Spolo¢nost Genzyme zaznamenala v priebehu rutinnych kontrol kvality vyskyt
cudzorodych castic vo flastickach lieku Cerezyme® plnenych vo vyrobnom zavode
Allston Landing, USA. Spolo¢nosti Genzyme boli tiez dorucené hlasenia zakaznikov o
cudzorodych casticiach v niektorych flastickach lieku. Patrili sem Castice

z nehrdzavejucej ocele ¢i rozne vldkna pochadzajuce z vyrobného procesu. Cudzorodé
Castice m6zu mat aj podobu nelatexovych gumenych fragmentov pochadzajucich zo
zatok flasticiek, ktoré do roztoku prenikaju pri prederaveni zatky ihlou pocas pripravy
infuzie. Tuto informaciu zasielame zdravotnickym pracovnikom, aby si boli vedomi
mozZnej pritomnosti tychto cudzorodych ¢astic a mohli pomdct chranit pacientov pred
ich expoziciou pocas aplikacie lieku. Radi by sme tiez zd6raznili vyznam odporucani
uvedenych v platnom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré sa tykaju jeho
pripravy a podania. Patri sem predovsetkym vizualna kontrola pripraveného lieku a
inStrukcie tykajuce sa nepouzivania lieku v pripade zistenia pritomnosti ¢astic. Okrem
toho v zavere tohto dokumentu prikladame aktualizované informacie o zasobovani
liekom Cerezyme.

Bezpecnostné informacie

Aby sme mohli lepsie pochopit riziko pripadného vyskytu cudzorodych castic pre
pacientov, spolo¢nost Genzyme spracovala prehlad bezpecnostnej databazy pre liek
Cerezyme, ktora obsahuje hlasenie vietkych neziaducich prihod zaznamenanych
spolocnostou medzi januarom 2007 a 5. novembrom 2009. V ramci tohto prehladu
neboli zaznamenané Ziadne bezpecnostné aspekty, ktoré by naznacovali, Ze pacienti
lieceni liekom Cerezyme prisli do kontaktu s cudzorodymi ¢asticami. Bezpecnostny
profil lieku Cerezyme sa nemeni.

Zdravotnicki pracovnici vsak maju byt obozretni a sledovat vyskyt pripadnych
neziaducich prihod. Ak by cudzorodé ¢astice prenikli v infuzii do organizmu, zostali by
pravdepodobne v blizkom okoli miesta aplikacie, ¢o by mohlo vyvolat miestne
poskodenie ciev alebo reakcie v mieste vpichu ihly, ako je bolest ¢i podrazdenie.
NeZiaduce prihody lieku Cerezyme sa maju aj nadalej hlasit, ako je obvyklé a lekari
maju v zaznamoch pacienta zaznacit Cislo Sarze lieku.
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Pokyny pre pripravu a podanie lieku

Pre Sarze lieku Cerezyme, ktoré boli plnené v zavode Allston Landing a ktoré su
oznacené pismenom “A” (napr. Sarza A12345), by spolocnost Genzyme rada
zdbraznila vyznam pokynov pre pripravu a podanie lieku, ktoré su uvedené v platnej
informacii o lieku:

1. Dodrzujte pokyny pre pripravu lieku uvedené v ¢asti 6.6 'Specidlne opatrenia
na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom' Suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku. Rovnaké pokyny su tiez uvedené na konci pisomnej pribalove;j
informacii pre pouzivatelov.

2. Ako je uvedené v informaciach o lieku, vidy zrakom preverte nepritomnost
cudzorodych Castic v kazdej flasticke pripraveného lieku a tiez v striekacke
a/alebo pri riedeni lieku v infGznom vaku. Aj ked' v Sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku Cerezyme nie je spomenuté pouZitie vradeného filtru 0,2
mikrometru s nizkou vazbou proteinov, malo by sa o tejto mozZnosti uvazovat.
Liek nepoutzite, ak zaznamenate pritomnost cudzorodych &astic.

3. Ak spozorujete cudzorodé Castice, oznamte to miestnemu zastUpeniu
spolo¢nosti Genzyme v Slovenskej republike, na ¢islo +00421 0903 425 736.

4. Flasticky obsahujuce cudzorodé Castice, prosim, odoslite v sulade s platnymi
inStrukciami miestnemu zastupeniu spolo¢nosti Genzyme.

Aktualizacia informdacii o zasobovani

Spoloc¢nost Genzyme na zaklade zaznamenanych nalezov docasne zastavila ¢innosti
spojené so zavereénym plnenim v zavode Allston, aby bolo mozné prijat napravné
opatrenia. Neocakavaju sa Ziadne komplikacie v zasobovani Cerezymu a dodavky
tohto lieku obnovime na konci roka 2009, pricom oCakavame, Ze u teraz lieCenych
pacientov bude mozné obnovit podavanie normalnych davok Cerezymu v priebehu
prvych troch mesiacov roku 2010, ako bolo uvedené v nasom liste pre zdravotnickych
pracovnikov z 28. oktébra 2009.

Webova Strdnka: www.genzyme.eu/HealthCareProfessionals.aspx

Ak budete potrebovat dalsie informacie, obratte sa, prosim, na miestne zastipenie
spolo¢nosti Genzyme, a to na e-mail ondrej.krizalkovic@genzyme.com ¢i telefénne
Cislo +00421 0903 425 736.

S pozdravom,
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Carlo Incerti, MD.
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