MRRCK

12.07.2022

Komunikat skierowany do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Octan cetroreliksu — Cetrotide® 0,25 mg proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: tymczasowe
zaktocenia w dostawach produktu leczniczego

Szanowni Panstwo,

Firma Merck Sp. z 0.0. w porozumieniu z Europejska Agencja Lekdéw oraz Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych pragnie przekazaé
nastepujgce informacje.

Podsumowanie

e Problemy techniczne w gtdwnym miejscu wytwarzania produktu leczniczego Cetrotide®
spowodowaty tymczasowe zaktocenia w dostawach, ktére mogg utrzymaé sie
do 31.08.2022.

o W okresie od lipca do konca sierpnia 2022 roku zalecamy powstrzymanie sie
od rozpoczynania cyklu leczenia produktem leczniczym Cetrotide® u Paristwa pacjentek.
W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z firmg Merck, ktorej dane zostaty wymienione
ponizej w celu uzyskania dalszych informacji. W przypadku braku produktu leczniczego
Cetrotide® mozna zastosowac dowolng alternatywng opcje leczenia dostepng na rynku.

Przyczyna zaktocen w dostawach

Produkt leczniczy Cetrotide® jest wskazany do stosowania w zapobieganiu przedwczesnej
owulacji u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikow, po ktérej nastepuje
pobranie oocytéw i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu.

Problemy techniczne w gtdwnym miejscu wytwarzania doprowadzity do zmniejszenia
i op6znienia dostaw produktu leczniczego Cetrotide®. Wspomniane problemy techniczne nie
majg wptywu na jakos$¢ wyprodukowanych i zwolnionych serii ww. produktu leczniczego.
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych po zarejestrowaniu produktu leczniczego
jest wazne dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta. Umozliwia to monitorowanie profilu
korzysci do ryzyka produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem Cetrotide® zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

https://smz.ezdrowie.gov.pl/

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego

Merck Sp. z 0.0.:

Al. Jerozolimskie 142B, 02-305 Warszawa

Tel: +48 22 53 59 700
Fax: +48 22 53 59 703

e-mail: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com

Dane kontaktowe firmy

Dziekujemy za cierpliwos¢ i nieustanne wsparcie, podczas gdy firma Merck podejmuje
wszelkie niezbedne kroki pozwalajace na rozwigzanie problemu oraz zminimalizowanie
ryzyka dla lekarzy przepisujacych produkt leczniczy oraz ich pacjentéw.

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z Dziatem Informacji Medycznej
Merck Sp. z 0.0. za posrednictwem poczty elektronicznej medinfo_pl@merckgroup.com lub
telefonicznie +48 22 53 59 700.
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Piotr Paczwa MD, PhD
Medical Director Poland

i ‘ i 222

Merck Sp. z o.0.

al. Jerozolimskie 142B Rejestr: Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy, XIII Wydziat Gospodarczy KRS
02-305 Warszawa Numer KRS: 0000006628

Tel.: +48 22 53 59 700 NIP: 526-020-48-02

Fax: +48 22 53 59 703 Kapitat zaktadowy: 29.697.500 zt

www.merck.pl



