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Vyskyt upchatych ihiel v niektorych baleniach lieku Lucentis®

ViiZzend pani doktorka,
ViaZeny pan doktor,

1. Nepouzite, prosim, injekénu ihlu (ZItd aplikaénd ihlu), ktord je stucastou balenia Lucentisu 10
mg/ml injek&ny roztok s nasledujicimi kédmi vyrobnej Sarze: S0045, S0048 a S0053.

2. Namiesto tejto ihly pouzite ina injekéntd ihlu 30 G (0.3x13mm) na intravitredlnu injekciu, ktort
mate vo Vasej nemocnici alebo klinike.

3. Mbdzete nad’alej pouzivat' injekéné liekovky Lucentisu 10 mg/ml injekény roztok, injekénu
striekacku a ihlu s filtrom.

4. Priprava a podanie injekcie sa ma ako zvy&ajne vykonat' za aseptickych podmienok.

Tymto listom si Vas dovolujeme informovat’ o tom, Ze spolo¢nost Novartis Pharma dostala viaceré
staznosti tykajuce sa lieku Lucentis 10mg/ml. St'aznosti sa netykaju injekénych liekoviek Lucentisu, ani
striekacky a ihly s filtrom, ale stvisia s injekénymi ihlami Microlance 3 spolo¢nosti Becton-Dickinson
(BD), ktoré st sutast'ou Lucentisu. St'aznosti obsahuju hlasenia o pripadoch upchatych injekénych ihiel,
ktoré sa zistili pocas pripravy injekcie (pri pokuse o vytlacenie vzduchu zo striekatky pred pouZzitim).
ZvySeny vyskyt upchatych ihiel sa pozoroval od oktébra 2010. Pocet prijatych hldseni sa lisi v
jednotlivych krajinach a je v rozmedzi od menej ako 1 z 1000 az do pribliZzne 1 zo 100 pouzitych baleni.

Pri vyrobnych 3arZiach Lucentisu, pri ktorych sa zaznamenal vy3$3i vyskyt staznosti na upchaté ihly, boli
vsivislosti so staznostami na upchaté ihly hlasené tri pripady bakteridlnej endoftalmitidy.
Endoftalmitida je zdpalové ochorenie tkaniv o&nej dutiny spdsobené kontaminaciou zavlecenou zvonka.
Aj ked je riziko kontaminacie spojené s vymenou upchatych ihiel vel'mi nizke, medzi tymito pripadmi a
vyskytom upchatych ihiel je ¢asova stvislost. Nemozno preto vylacit, Ze tUlohu zohrala dodato¢na
manipuldcia, potrebna na vymenu chybnej ihly.

Pri hl'adani pri¢iny vyrobca ihiel BD zistil, Ze upchatie ihiel suvisi s pritomnost'ou zvysku epoxidove;
Zivice. Tento material sa pouZiva na pripojenie ihly k plastovej $picke. Problém sa tyka vyrobnych Sarzi
ihiel 100224 a 100609 obsiahnuté v baleniach Lucentisu, ktoré boli vyrobené od polovice augusta 2010
do januéra 2011. Prisluiné vyrobné SarZe baleni na podanie Lucentisu maji nasledujuce kédy: S0045,
S0048 a S0053. St'aZnosti sa obmedzuju len na upchaté injekéné ihly a netykaju sa injekénych liekoviek
Lucentisu, ani strickacky, ani ihly s filtrom. Tento problém, ktory sa zistil iba pri injekénych ihlach, nie
je dovodom na prerusenie pouzivania Lucentisu.

Potvrdilo sa, Ze v3etky zlozky balenia injekcii Lucentisu, vratane injekénych ihiel a obsah injekénych
liekoviek, st sterilné. Teoreticky je viak mozné, ze dodato¢nd manipulécia, ktora si vyZiada upchata
ihla, napr. vymena ihly, mdZe zvysit pravdepodobnost’ poruSenia sterility a moZno zvySuje riziko
infekcie oka. Na minimalizaciu rizika pre pacientov preto Novartis odporuca docasné nepouZzivat’ tieto
ihly, pri¢om ostatné sucasti balenia sa mézu d’alej pouZivat’.



Pacientom, ktori potrebuju injekcie Lucentisu, sa tak zabezpedi dostupnost’ dostatoénych zisob lieku
a zabrani sa tym moznému zhorSeniu zraku nasledkom vynechania injekcii. Spoloénost’ Novartis ¢o
najskor doda na trh nové balenia Lucentisu s novymi ihlami na podanie injekcie. Uist'ujeme Vas, Ze sa
robia vietky opatrenia na minimalizovanie preruSenia dodavok Lucentisu poéas tohto obdobia.

Aj nadalej, prosim, hlaste v sulade s prislusnymi zdkonnymi poziadavkami udalosti sivisiace
s bezpe€nost'ou pouZitia lieku na:

Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skiSania
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237

e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk

Tlagivo pre hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpe¢nost’
lieciv.

Ak mate akékol'vek otazky tykajlce sa tohto problému, obrat'te sa, prosim, na zastipenie spolo¢nosti
Novartis:

MUDr. Svetlana Sef¢ikova
Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

e-mail: svetlana.sefcikova@novartis.com
Telefon 02 507 06 217
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