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WAZNA INFORMACJA

Komunrikat do pracownikéw stuzby zdrowia dotyczacy wycofania wacikéw firmy Triad
Group dolaczonych do produktu leczniczego Peglntron® (Peginterferon alfa-2b) proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwai we wstrzykiwaczu
pélautomatycznym:
50 ug/0,5 ml, 80 pg/0,5 ml, 100 pg/0,5 ml, 120 pg/0,5 ml, 150 pg/0,5 m)
i
produktu leczniczego IntronA® (Interferon alfu-2b) roztwér do wstrzykiwan
w automatycznym dozowniku wiclodawkowym: 18 milionéw j.m., 30 milionéw j.m., oraz
IntronA® (Interferon alfa-2b) roztwér do wstrzykiwan lub infuzji 25 milionéw j.m /2 5 ml

."Do komunikatu sg dolgczone listy dla pacjentéw, prosimy Pasistwa, aby przekazaé kazdemu
-pacjentowi stosujgcemu produkt leczniczy Peglntron lub IntronA. List ten zawiera wazna dla
© pacienta informacje, dotyczaca podejrzenia, ze gaziki nasgczone alkoholem dolgczone do
zestawow ww. produktéw leczniczych moga by¢ skaione. W zwigzku z tym pai'cjenci nie powinni
stogowac ww. gazikow i zastgpi€ je innymi gazikami Jub jake alternatywe zastosowac gazild
jalewe w poiaczemu z alkoholem izopropylowym.,

Warszawa, 9 lutego 2011 1.
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Pragniemy poinformowa¢, ze firma Scheting-Plough Polska Sp. z 0.0, nalezaca do spétki
.- Merck & Co, Inc , uzyskata informacje o wycofaniu z rynku wacikéw nasaczonych alkoholem, ktére

- zostaly wypr odukowane przez Triad Group w Stanach Zjednoczonych. Wycofanie obejmuje gaziki
zapakowane i dostarczane wraz z nastgpujacymi produktami leczniczymi firmy Merck: PegIntron
(Peginterferon alfa-2b) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu pétautomatycznym: 50 pg/0,5 ml, 80 pg/0,5 ml, 100 pg/0,5 ml, 120 pg/0,5 ml,
150 pg/0,5 ml i produktu leczniczego IntronA (Interferon alfa-2b) roztwédr do wstrzykiwan
w automatycznym dozowniku wielodawkowym: 18 milionéw j.m., 30 miliondw j.m., oraz IntronA
(Interferon alfa-2b) roztwér do wstizykiwan lub infuzji 25 milionéw j.m./2,5 ml.

Zgodnie z informacjami opublikowanymi na witrynie Medwatch amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci
i Lekow (Food and Drug Administration's, FDA) pod adresem

b0 v fdaigoy, Satetvivied Watchrdefaudt hum, procedura wycofania zostata zainicjowana przez
Triad Group wskutek obaw o potencjalne skazenie produktéw bakteriami Bacillus cereus. Zgodnie

z komunikatem FDA stosowanie skazonych wacikéw nasaczonych alkoholem moze prowadzi¢ do
zagrazajacych zyciu zakaze szczegblnie w populacjach obarczonych ryzykiem, w tym u pacjeniéw
w trakcie terapii immunosupresyjnej oraz u pacjentéw poddawanych procedurom chirurgicznym,
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