Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Warszawa, dn. 2 marca 2020 r.

MEPACT 4 mg (mifamurtyd) — potencjalna nieszczelno$é lub awaria filtra
Szanowni Panstwo,

Firma Takeda France SAS w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow (ang. European
Medicines Agency) oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
medycznych i produktéw Biobdjczych, pragnie przekazaé nastepujace informacje:
Podsumowanie: .

e Lek Mepact jest dostgpny w postaci fiolki zawierajacej proszek do

rekonstytuowania oraz jednego filtra jednorazowego uzytku.

e Zgloszono niewielka liczb¢ przypadkéw nieszczelnosci lub wad filtra, do ktérej
doszlo w trakcie rekonstytuowania leku Mepact. Dochodzi do tego przed

wykonaniem wlewu z leku Mepact.

* W celu ochrony pacjentéw, w przypadku zaobserwowania jakiejkolwiek
nieszczelnosci lub wady filtra w trakcie rekonstytuowania nie nalezy podawaé

leku Mepact. Wade nalezy zglosi¢ do firmy Takeda.
e Nalezy uzy¢ nowego opakowania (fiolki i filtra) leku Mepact.

e Lek Mepact nalezy rekonstytuowaé wylacznie za pomocs filtra dostarczonego w

opakowaniu.
Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa:

Lek Mepact jest wskazany do stosowania u dzieci, mlodziezy i mtodych oséb dorostych w
leczeniu resekcyjnego kostniakomigsaka o znacznym stopniu zaawansowania po kompletnej
makroskopowo resekcji chirurgicznej bez przerzutéw. Produkt jest stosowany w terapii
skojarzonej z pooperacyjng chemioterapig wielolekowa.

Lek Mepact jest dostgpny w postaci jednej fiolki zawierajgcej proszek do rekonstytuowania
oraz jednego filtra jednorazowego uzytku. Lek Mepact nalezy rekonstytuowaé wylacznie za
pomoca filtra dostarczonego w opakowaniu.

Kolec do odpowietrzania zapewnia jednakowsa wielkos$¢ liposoméw przed wlewem.
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Pracownicy stuzby zdrowia zglaszali niewielka liczbe przypadkéw nieszezelnosci lub wady
filtra w trakcie rekonstytucji leku Mepact. Dochodzi do tego przed wykonaniem wlewu z
leku Mepact. Przed uzyciem na filtrach nie wykryto zadnych widocznych oznak uszkodzenia.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw oraz zapewnienia odpowiedniej ilosci
koncentratu w trakcie rekonstytuowania, w przypadku zaobserwowania jakiejkolwiek
nieszczelnosci lub wady filtra w trakcie rekonstytuowania nie nalezy podawaé leku Mepact.
Wade nalezy zglosi¢ do firmy Takeda Pharma sp. z 0.0. ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa.
Nalezy uzy¢ nowego opakowania (fiolki i filtra) leku Mepact.

Takeda wspdlnie z producentem filtrow, prowadzi obecnie dochodzenie majgce na celu
wskazanie przyczyny reklamacji dotyczacych jednorazowych filtréw dolgczonych od
opakowania leku Mepact. Planowane jest zidentyfikowanie oraz wdrozenie odpowiednich
dzialan naprawczych, majacych na celu zapobiezenie w przyszlosci wystepowania
podobnych probleméw z filtrem jednorazowym dolagczanym do opakowania leku Mepact.
Zakonczenie dochodzenia planowane jest na koniec marca 2020 .

W przypadku pytan dotyczacych tresci tej informacji prosze kontaktowac sie z firma:
Takeda Pharma sp. z 0.0. ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa

Tel.: 22 608 13 00 lub 22 608 13 01

Adres e-mail: info.warszawa@takeda.com

Z powazaniem,
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Dyrektor ds. Medycznych

Takeda Pharma sp. z 0.0. T +48 22 608 13 00 Rejestr: Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy
ul. Prosta 68 F +48 22 608 13 03 Xl Wydziat Gospodarczy KRS: 0000027645,
00-838 Warszawa NIP: 5262108132, REGON: 012765897 BDO: 000015530

Polska www.takeda.com.pi Kapitat zakladowy 252.071.200 PLN -



