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Komunikat do Fachowych Pracownikéw Stuzby Zdrowia

8 czerwca 2018 r.

Cetrotide® (octan cetroreliksu) 0,25 mg proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: ryzyko wyciagniecia tloczka
z nowej strzykawki podczas pobierania leku, prowadzace do utraty
jatowosci produktu

Szanowni Panswo!

Firma Merck KGaA w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekdéw oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych pragnie przekazaé nastepujace informacje.

Podsumowanie

e Podczas pobierania leku Cetrotide® za pomoca nowej strzykawki (Becton
Dickinson Hypak) istnieje ryzyko catkowitego wyciagniecia tloczka strzykawki
wraz ze znajdujacym sie na jego koncu gumowym korkiem. Dochodzi w takiej
sytuacji do utraty jalowosci produktu i dlatego konieczne jest usuniecie dawki.

e Pracownicy Stuzby Zdrowia powinni przekaza¢ pacjentom nastepujace
zalecenia:

o pobierajac lek z fiolki pacjenci powinni odciagaé tloczek powoli i ostroznie
w celu pobrania leku do strzykawki. Pacjenci powinni unikaé catkowitego
odciagniecia tloczka zakonczonego gumowym korkiem;

o jesli pacjent wyciagnie catkowicie tloczek zakonczony gumowym korkiem,
musi zutylizowa¢ dawke, poniewaz doszto do utraty jatowosci leku;

o w przypadku powyzszej sytuacji, pacjenci powinni jak najszybciej
skontaktowac¢ sie z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta i poprosic
o wymiane produktu.

e Druki informacyjne produktu leczniczego zostana mozliwie szybko
zaktualizowane i uzupetnione o instrukcje wyjasniajace, w jaki sposéb
zapobiec catkowitemu wyciagnieciu tloczka podczas stosowania nowej
strzykawki Becton Dickinson Hypak.

e Spotka Merck prowadzi dziatania majace na celu rozwigzanie zaistniatej
sytuacji zwigzanej z ttoczkiem strzykawki.
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Dodatkowe informacje zwiazane z bezpieczeristwem stosowania

Lek Cetrotide® jest wskazany do stosowania w celu zapobiegania przedwczesnej owulacji
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikdéw, po ktérej nastepuje pobranie
oocytow i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu.

Niedawno wprowadzono nowaq strzykawke (Becton Dickinson Hypak) w celu podawania leku

Cetrotide®,

Od wprowadzenia nowej strzykawki w 2017 r. pacjentki stosujace lek Cetrotide® zgtaszaty, ze

podczas pobierania

leku mozliwe jest przypadkowe catkowite wyciagniecie ttoczka

zakoniczonego gumowym korkiem, tak jak przedstawiono na ponizszych rysunkach.

Rysunek 1. Strzykawka BD Hypak w opakowaniu Cetrotide®.

Rysunek 3. Ttok wyciagniety catkowicie, utrata jatowosci produktu.
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W takiej sytuaciji, jatowos¢ dawki zostaje utracona, co prowadzi do zagrozenia bezpieczeristwa
stosowania leku.

Spotka Merck analizuje rézne mozliwosci rozwigzania zaistniatej sytuacji zwiazanej z ttoczkiem
strzykawki.

Prosba o zgtaszanie dziatan niepozadanych

Prosimy zgtaszaC wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatanh Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301
faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dane kontaktowe firmy

Zachgcamy Pracownikow Stuzby Zdrowia i pacjentéw do zgtaszania wszelkich incydentéw
zwigzanych ze strzykawka Becton Dickinson Hypak produktu leczniczego Cetrotide®,
korzystajac z danych kontaktowych podanych ponizej.

Dziat Medyczny Firmy Merck Sp. z 0.0.
tel: +48 22 53 59 700
e-mail: medinfo_pl@merckgroup.com

Z powazaniem,

Piotr Paczwa MD, PhD

Medical Director Poland & Baltics
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