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Délezité informécie tykajuce sa lieku
Peglntron® (peginterferdn alfa-2b) v naplnenom pere a
IntronA® (interferén alfa-2b) vo viacdavkovom pere

28. januar 2011

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Véazena pani magistra, vazeny pan magister,

Tymto si Vas dovolujeme informovat, Zze Merck Sharp & Dohme Corp., dcérska
spoloc¢nost Merck & Co., Inc., dostala spravu o stiahnuti z trhu alkoholovych vankusikov,
alkoholovych tampoénov a alkoholovych ty&iniek vyrobenych spolonostou Triad Group
v Spojenych Statoch Americkych. Stiahnutie z trhu spolo¢nostou Triad Group sa tyka
alkoholovych tampénov, ktoré su balené a distribuované spolu s liekmi spolo¢nosti
Merck: Peglntron (peginterferén alfa-2b) v naplnenom pere a IntronA (interferén alfa-2b)
vo viacdavkovom pere.

Podla informacii uverejnenych na internetovej stranke ,Medwatch“ Americkej spravy pre
potraviny a lieky (Food and Drug Administration (FDA)) http://www.fda.gov/Safety/-
MedWatch/default.htm bolo stiahnutie ztrhu iniciované spoloCnostou Triad Group
z dovodu obav z moznej kontaminacie produktov baktériou Bacillus cereus. Podla
oznamenia FDA mobZe pouzivanie kontaminovanych alkoholovych vankusikov,
alkoholovych tampoénov a alkoholovych tycCiniek viest k Zivot ohrozujucim infekciam,
najma v rizikovych populaciach zahffiajucich pacientov so zniZenou imunitou a pacientov
po operacii.

Je dblezité poznamenat, Ze lieky spolo¢nosti Merck nie su kontaminované a mézu sa
nadalej pouzivat v sulade s pisomnou informaciou pre pouZivatefov (s vynimkou
alkoholovych tampodnov, ktoré sa maju zlikvidovat). Pacienti a zdravotnicki pracovnici
nemaju pouzivat alkoholové tampdény vyrobené spolo¢nostou Triad Group, ktoré su
suCastou baleni liekov spoloCnosti Merck. Namiesto toho maju pouzit nahradné
alkoholové tampény, ktoré im doda lekarnik (resp. distribator liekov).

Po prerokovani a dohode so Statnym ustavom pre kontrolu liegiv balenia, ktoré su
v stu€asnosti v distribu¢nych skladoch, budu opatrené informaciou o nepouzivani
tampoénov. Spolo¢nost Merck (MSD) mézZe prechodne dodavat’ balenia bez alkoholovych
tamponov, az kym nebude zabezpecCena vhodna alternativa.
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V pripade, Ze sa v suvislosti s tymto nedostatkom vyskytol akykolvek zdravotny problém,
napriklad infekcia koZe, je potrebné poslat hlasenie neziaduceho Uéinku na Statny Ustav
pre kontrolu liediv, Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26, fax: 02 507 01 237, e-mail:
pharmacovigilance@sukl.sk. Tladivo pre hlasenie neZiaduceho u€inku je na webovej
stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpecnost lieCiv.

Hlasenie mbze poslat lekar, farmaceut alebo pacient.

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa tohto problému, prosim, kontaktujte
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.

Mlynské nivy 43

821 09 Bratislava

tel.: 02/58282010

fax.: 02/53413006
email: msd_sk@merck.com

S pozdravom

Doc. MUDr. Vero'nika Hrkova, CSc.
Medical Manager



