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Potencialni netésnost/zavada filtru u pripravku Mepact 4 mg
(mifamurtidum)

Vazeny zdravotnicky pracovniku,

spolecnost Takeda France SAS (drzitel rozhodnuti o registraci) by Vas po dohpdé s Evropskou agenturou
pro lécivé pripravky (EMA) a Statnim Ustavem pro kontrolu léciv (SUKL) chtéla informovat o
nasledujicich skutecnostech:

Shrnuti problematiky

e Pripravek Mepact se dodava v krabicce obsahujici lahvicku s praskem
k rekonstituci a jeden jednorazovy filtr.

e Ve vyjimecnych pripadech byla hlasena netésnost/zavada filtru
béhem rekonstituce pripravku Mepact. Zavada byla odhalena pred
infuzi pripravku.

e Pokud je béhem rekonstituce zjisténa jakakoliv netésnost nebo zavada
filtru, pripravek Mepact nepodavejte a tuto poruchu nahlaste
spolecnosti Takeda, aby byla zajisténa bezpecnost pacienta.

e Pouzijte nové baleni pripravku Mepact (lahvicku a filtr).

e Pripravek Mepact rekonstituujte pouze pomoci filtru dodavaného
v baleni pripravku.

Informace tykajici se bezpecnosti

Pripravek Mepact je indikovan u déti, dospivajicich a mladych dospélych k lécbé resekovatelného
osteosarkomu vysokého stupné bez metastdz po makroskopicky kompletni chirurgické resekci. Pouziva
se v kombinaci s pooperacni chemoterapii sestavajici z vice IéCiv.

Pripravek Mepact obsahuje lahvic¢ku s praskem k rekonstituci a jeden jednorazovy filtr. Pfipravek Mepact
musi byt rekonstituovan a filtrovan pomoci filtru, ktery je soucasti baleni; Ucelem odvzdushovaného
hrotového (Spike) filtru je zajistit jednotnou velikost lipozom{ pred infuzi.

Zdravotnicti pracovnici uvadéji, ze ve vyjimecnych pfipadech dochazi béhem rekonstituce pfipravku
Mepact k netésnosti/zavadé filtru odhalené pred infuzi pfipravku. Pfed pouzitim nejsou na filtru patrné
zadné vady.

Pokud je béhem rekonstituce zjisténa jakakoliv netésnost nebo zdvada filtru, pfipravek nepodavejte.
V rdmci zajisténi bezpecnosti pacienta a spravné koncentrace pripravku pfi rekonstituci tuto zavadu
nahlaste spolec¢nosti Takeda na emailovou adresu_drugsafety-cz@takeda.com a pouzijte nové baleni
pfipravku Mepact (lahvicka a filtr).



mailto:drugsafety-cz@takeda.com
mailto:drugsafety-cz@takeda.com

Spolecnost Takeda spolupracuje s vyrobcem filtru na Setfeni prfi¢iny nahladsenych zavad na filtrech
specifickych pro pfipravek Mepact. Nasledné budou identifikovana a implementovana vhodna napravna
opatieni k fedeni problémd s filtry. Ukoné&eni $etfeni je planovéno na konec bfezna 2020.

Hlaseni neZadoucich uéinki

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
IéCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

Hldseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potfebné pro hlageni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasitnezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nezadouci Ucinky lze také hlasit spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0., zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci, na email: drugsafety-cz@takeda.com.

S pripadnymi dalSimi dotazy tykajici se obsahu tohoto dopisu se, prosim, obracejte na mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci:

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Skrétova 490/12

120 00 Praha 2-Vinohrady

Ceska republika

Mobil: +420 731 620 895
Telefon: +420 234 722 722
E-mail: info-cz@takeda.com

S pozdravem,
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