Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

22.junij 2018

Cetroreliksijev acetat (Cetrotide® 0,25 mg prasek in vehikel za
raztopino za injiciranje): tveganje za izviek bata pri potegu zdravila
iz viale ob uporabi nove brizge, kar vodi do izgube sterilnosti zdravila

Spostovani!

V dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila in Javnho agencijo Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke vas zeli druzba Merck KgaA obvestiti o naslednjem:

Povzetek

¢ Pri uporabi zdravila Cetrotide z novo uvedeno brizgo (Becton Dickinson
Hypak) obstaja tveganje, da ob potegu zdravila v brizgo popolnoma
izvlecete bat iz brizge, skupaj s pritrjenim gumijastim zamaskom. Ce
se to zgodi, zdravilo ni vec sterilno, zato je treba ta odmerek zdravila
zavreci.

e Zdravstveni delavci morajo bolnicam svetovati naslednje:

o Ob potegu zdravila iz viale mora bolnica bat vleci pocasi in
previdno, da bi povilekla zdravilo iz viale nazaj v brizgo. Pri tem
mora paziti, da bata, skupaj s pritrjenim gumijastim zamaskom,
ne izvlece popolnoma ven iz brizge.

- Ce bolnica bat, skupaj s pritrjenim gumijastim zamaskom,
popolnoma izvlece iz brizge, mora ta odmerek zdravila zavredi, ker
zdravilo ni vec sterilno.

- €Ce se to zgodi, se mora bolnica s pro$njo po nadomestnem
odmerku ¢im prej obrniti na svojega zdravnika ali farmacevta.

o Kakor hitro bo mogoce bodo posodobljene tudi informacije o zdravilu,
in sicer z navodili kako preprediti popoln izvlek bata iz brizge pri
uporabi nove brizge Becton Dickinson Hypak.

e Druzba Merck trenutno is¢e resitev za omenjeno tezavo z batom.



Dodatne informacije glede varnosti

Zdravilo Cetrotide® je indicirano za prepreCevanje prezgodnje ovulacije pri bolnicah v
postopku nadzorovane ovarijske stimulacije, ki ji sledi vsrkanje oocitov in tehnike asistirane
reprodukcije.

Pred kratkim je bila za zdravilo Cetrotide uvedena nova brizga (Becton Dickinson Hypak).

Od uvedbe te nove brizge v letu 2017, smo prejeli reklamacije s strani bolnic, ki so
uporabljale zdravilo Cetrotide, da lahko pri potegu zdravila v brizgo pride do nenamernega
popolnega izvleka bata iz brizge, skupaj s pritrjenim gumijastim zamaskom, kot je prikazano
na spodnjih slikah:

Slika 1. Brizga BD Hypak, kot je pakirana v ovojnini zdravila Cetrotide.

Slika 3. Ce bat popolnoma izvlecete iz brizge, zdravilo ni ve¢ sterilno.

Ce se to zgodi, odmerek zdravila ni vec sterilen, kar predstavlja tveganje za varnost bolnice.

Druzba Merck trenutno presoja moznosti za resitev omenjene tezave z batom brizge.



Poziv k porocanju o domnevnih nezZelenih ucinkih

Prosimo, da o domnevnih nezelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom
Cetrotide, poroCate v skladu s Pravilnikom o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani
medicini (Uradni list RS, st. 57/14 in 27/17), na nacin, kot je objavljeno na spletni strani
WWwWWw.jazmp.si.

Izpolnjen obrazec o domnevnem nezZelenem ucinku zdravila posljite nacionalnemu centru za
farmakovigilanco na naslov Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva
ulica 22, SI-1000 Ljubljana, faks + 386 (0)8 2000 510 ali na elektronski naslov
h-farmakovigilanca@jazmp.si.

Kontaktni podatki

Zdravstvene delavce in bolnice prosimo, da o morebitnih napakah oziroma teZavah,
povezanih z brizgo Becton Dickinson Hypak, poro¢ajo na spodaj navedeni naslov:

Medicinski oddelek podjetja Merck d.o.o.,
LetaliSka cesta 29c, 1000 Ljubljana, Slovenija, tel. 01 560 3 800

V primeru, da se kot posledica napake oziroma teZave, povezane z brizgo Becton Dickinson
Hypak, pojavi tudi nezeleni ucinek, tega porocajte nacionalnemu centru za farmakovigilanco,
kot je navedeno zgoraj.

S spostovanjem,

Simona Cencelj
vodja medicinskega oddelka
Merck d.o.o0.
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