CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
8. Cervna 2018

Cetrotide® (cetrorelixi acetas) 0,25 mg prasek a rozpoustédlo pro
injek¢ni roztok: riziko vytrzeni pistu z nové injekcni strikacky pri
natahovani léku s naslednou ztratou sterility pripravku

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

na zakladé dohody s Evropskou Iékovou agenturou a se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv by Vas
spolecnost Merck KGaA chtéla informovat o nasledujicich skutecnostech:

Shrnuti

e PFi pouziti pripravku Cetrotide s nové uvedenou injekcni strikackou
(Becton Dickinson Hypak) hrozi béhem natahovani léku riziko vytrzeni
pistu s pripojenou pryzovou zatkou. Pokud se tak stane, dojde ke
ztraté sterility pripravku, a proto by pripravena davka méla byt
zlikvidovana.

e Zdravotnicti pracovnici by méli pacientkam poskytnout nasledujici
pouceni:

o PFi natahovani léku z lahvicky by pacientky mély vytahovat pist
pomalu a opatrné, aby se cely objem léku natahl zpét do injekcni
stiikacky. Pacientky by mély dbat na to, aby nedoslo k vytrzeni
pistu s pFipojenou pryzovou zatkou.

o Pokud pacientka vytrhne pist s pripojenou pryZzovou zatkou, méla
by davku zlikvidovat, protoze dojde ke ztraté sterility lécivého
pripravku.

o Pokud k takové situaci dojde, méla by pacientka co nejdrive
kontaktovat svého Iékare nebo lékarnika a pozadat o nahradni
davku.

e Informace o pripravku bude co nejdrive aktualizovana a dopinéna
o pokyn, jak predejit vytrzeni pistu pri pouziti nové injekcni strikacky
Becton Dickinson Hypak.

e Spolec¢nost Merck na reseni uvedeného problému s pistem pracuje.



Zakladni informace a bezpecnostni hlediska

Pripravek Cetrotide® je indikovan k prevenci predcasné ovulace u pacientek podstupujicich
kontrolovanou ovariaini stimulaci, nédsledovanou odbé&remoocyt{ a technikami asistované

reprodukce.

V nedavné dobé byla uvedena nova injek¢ni stfikacka (Becton Dickinson Hypak) pro
Cetrotide.

Od zavedenitéto nové injekéni stiikacky v roce 2017 jsou evidovany stiznosti od pacientek
uzivajicich pfipravek Cetrotide na nechténé vytrzeni pistu s pfipojenou pryzovou zatkou pfi
pfipravé Iéku, jak je zndzornéno na obrazcich nize:

Obrazek 1. Injekcni strikacka BD Hypak Syringe v baleni pfipravku Cetrotide

Obrazek 2. Pist injek¢ni stfikaCky Ize vytahnout maximalné do této polohy.

Obrazek 3. Pri vytrzenipistu dochazi ke ztraté sterility.

V pfipadé vytrzeni pistu dochazi ke ztraté sterility pfipravené davky, ktera je spojena
s bezpecnostnimrizikem.

Spole¢nost Merck vyhodnocuje moznosti feSeni tohoto problému s pistem.



Hlaseni nezadoucich udinkd

Jakékoli podezrenina zavazny nebo neocekavany nezadouci ic¢inek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdraviléc¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vSe potrebné pro hlaseninajdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci- ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Poskytovatelé zdravotni péCe a pacientky by méli hlasit vSechny incidenty s injek¢ni strikackou
Becton Dickinson Hypak s pouZitim nize uvedenych kontaktnich tdajd.

Merck spol.sr. o.

Na Hfebenech 11 1718/10
Praha 4, Ceska republika
Tel.: (+420) 272 084 211

www.merck.cz


mailto:farmakovigilance@sukl.cz
http://www.merck.cz/

