e, SUKL

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185111
fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
web: www.sukl.cz

Informace o léCivech a zdravotnickych prostredcich vyznamné pro

zdravotnické pracovniky a provozovatele — duben 2011

Sp.zn.: sukls84238/2011
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Klasifikace pfipad(i stahovani SarZi kvili zavadam v jakosti - tridy jsou definovany shodné s Doc.Ref:

EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Trida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zavazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu lécby, ale nespadaji

do tridy 1.

Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych ddvodu (ani

nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim ufadem), ale nespadaji do tridy | a Il.




OSTATNI SDELENIi SUKL:

1. Ketoprofen k lokalnimu uziti — od 1. 5. 2011 vydej mozny jen na lékaisky predpis

Jiz dfive jsme opakované informovali o riziku fotosenzitivnich koznich reakci v souvislosti s topickou aplikaci
ketoprofenu. Vybor pro humanni |éCivé pfipravky Evropské lékové agentury proved! v loriském roce
prehodnoceni poméru rizik a pfinost ketoprofenu pro pacienty. Vybor doporuil zakazat vydej léCivych
pFipravkl s ketoprofenem k lokalnimu uziti bez Iékafského predpisu. Evropska komise svym rozhodnutim
doporu&eni Vyboru potvrdila. V CR dochazi ke zméné statutu vydeje ke dni 1. 5. 2011.

Po ozafeni mista aplikace topického ketoprofenu UV zafenim (sluneéni zafeni, solaria) muze dojit
k fotosenzitizaci a nasledné k rozvoji koznich reakci. | kdyz je vyskyt takovychto reakci velmi vzacny,
vzhledem k volné dostupnosti pfipravkid s obsahem topického ketoprofenu pro pacienty nebylo mozné riziko
prehlizet. Kozni fotosenzitivni reakce jsou pro pacienta velmi nepfijemné, mohou se Sifit i na velkou ¢ast téla
a hoji se velmi pomalu, ¢asto nékolik mésicud. Nékdy byvaiji i pFi¢inou hospitalizace. PFfinosy lokalni 1é¢by
ketoprofenem prevysuji riziko koznich fotosenzitivnich reakci.

Topicky ketoprofen je v Ceské republice registrovan ve formé& gelu, krému, koZniho spreje nebo naplasti jako
pFipravky Fastum gel, Keplat, Ketonal 5% krém a Prontoflex 10%.

Topicky ketoprofen je indikovan k symptomatické mistni Ié¢bé chorobnych stavi charakterizovanych bolesti
svalt a kloubU revmatického nebo traumatického plivodu, jako je zhmozdéni, podvrtnuti, natazeni svald,
ztuhnuti Sije, lumbago, nebo k 1é€bé pooperacnich stavl s projevy otoku &i zanétu.

Pfipravek je uréen dospélym a mladistvym od 15 let.

VSechny pfipravky s obsahem topického ketoprofenu byly do zmény registrace dostupné bez Iékafského
predpisu.

Uzivani ketoprofenu je od 1. 5. 2011 vazano na predpis lékare. Lékaf zvazi, je-li uziti lokalniho
ketoprofenu pro pacienta indikovano. Lékar pacienta instruuje, jak spravné ketoprofen pouzivat. Instrukci o
spravném pouzivani zopakuje lékarnik pfi vydeji pfipravku v lékarné. Lékarnik s vydejem léku pFeda
pacientovi Informacni kartu, kde jsou shrnuty zakladni principy pfedchazeni fotosenzitivnim reakcim.
Informacni karty pro pacienty budou distribuovany spole¢né s pfipravky.

Text Souhrnu udaji o pfipravku (SPC) byl doplnén v bodech: kontraindikace, zvlastni upozornéni a
nezadouci ucinky.

Text pfibalové informace (PIL) byl dopIlnén v bodech: ¢emu musite vénovat pozornost a mozné nezadouci
ucinky.

Na obalech je nové uvadén symbol pfeskrtnutého slunce.

&

Pro omezeni rizika fotosenzitivity je tfreba, aby pacienti dodrzovali nasledujici opatieni:

Po kazdé aplikaci pripravku je treba si dilkladné umyt ruce.

V pribéhu Iécby a 2 tydny po ni se nesmi Iééena mista vystavovat sluneénimu zareni, ani UV
zareni solaria.

V prabéhu lécby a 2 tydny po ni je tfeba chranit 1é¢ené oblasti volnym odévem (i v pfipadé
oblaéného pocasi).

Osetiené misto nesmi byt prekryto tésnym (neprodySnym) obvazem.

Pri kozni reakci po aplikaci pripravku je Iécbu tfeba ihned ukonéit.

VV VY VYV

Zdravotnické pracovniky zadame, aby spravné indikovali 1é¢bu lokalnim ketoprofenem a hlasili Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv vSechna podezieni na kozni fotosenzitivni reakce, véetné nezavaznych reakci, aby
mohlo byt pfisti pfehodnoceni podlozeno dostatkem Udajd. Informace o tom, jak snadno a rychle zaslat
hlaseni, jsou dostupné na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

2. Aktualizace informace o zavadé v jakosti zdravotnickych prostredkil vyrabénych spole¢nosti Triad

Group, USA

Statni ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zédkona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjSich predpisl, zvefejfiuje aktualizaci informace
drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Schering-Plough s.r.o. Aktualizace je uréena poskytovatelim
zdravotnické péce a pacientd a informuje o vyrobé baleni dotéenych pfipravkl bez viozenych zdravotnickych
prostfedk( (Cisticich tampond, alkoholovych vatovych tamponu a alkoholovych vatovych ty€inek) vyrabénych
spole¢nosti TriadGroup, USA, u kterych byla zjiSténa zavada v jakosti.

Zdravotnické prostfedky se zavadou v jakosti byly obsazeny v nasledujicich IéCivych pfipravcich:

Kod SUKL Nazev léku Doplnék nazvu Velikost baleni
27491 Peglntron 100 inj.pso.lgf 1x100rg
27495 Peglintron 120 inj.pso.lgf 1x120rg
27499 Peglntron 150 inj.pso.lgf 1x150rg
25777 IntronA 18 MIU inj.sol. 1x1,2ml/18 MIU
25780 IntronA 18 MIU inj.sol. 1x1,2ml/30 MIU
25738 IntronA 18 MIU inj.sol. 1x1,2ml/60 MIU

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni holandského inspektoratu:

Z divodu zavady v jakosti (nalez ulomku skla ve vialce) se na zakladé sdéleni holandské
regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Technescan LyoMaa, prasek pro pfipravu
injekce, ¢.8. 303233. Drzitel rozhodnuti o registraci: Mallinkcrodt Medical B.V. / Covidien,
Petten, Holandsko. Uvedené $arze nebyla dovezena do Ceské republiky.

2. Sdéleni Spanélského inspektoratu:

Z duvodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic v produktu po 18 mésicich stabilitniho zkouseni) se
na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek Seguril 250 mg,
solutiéon inyectable en ampollas, 4 ampollas de 25 ml, vice SarZi. Drzitel rozhodnuti o
registraci: Sanofi — Aventis S.A. PFipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického 1éEebného programu &i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni slovinského inspektoratu:

Z divodu zavady v jakosti (potencialné nesterilni Sarze) se na zakladé sdéleni slovinské
regulaéni autority stahuje 1éCivy pfipravek Pantoprazol Hex 40mg, 10LYVI HP DE,
lyofilizovany praSek pro pfipravu injekce, €.5. AV1995. Drzitel rozhodnuti o registraci: Lek
pharmaceutical company d.d. PFipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického 1é€ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni irského inspektoratu:

Z duvodu zavady v jakosti (vysledky zkousky na endotoxiny jsou mimo limit specifikace) se
na zakladé sdéleni irské regulaéni autority stahuji Iecivé pfipravky:

Viaflex 10% Glucose, Solution for Infusion (¢.8. 11C04G50), drzitel rozhodnuti o registraci:
Baxter Healthcare S.A.

Teobag-200, Solution for Infusion (&.5. M1012030), drzitel rozhodnuti o registraci:
Eczacibasi-Baxter Hastane Uriiinleri San. Ve Tic.A. S.

Flagyl 500 mg/100ml, Solution for Infusion (€.5. 11C15G50), drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi-Aventis Belgium, Culliganlaan IC, B-1831 Diegem.

Ptipravky nejsou v Ceské republice registrovany a nebyl dovezeny ani v rdmci specifického
IéCebného programu &i klinického hodnoceni.

Z duvodu vyskytu padélku IéCivého pfipravku Panadol Extra Tablets (¢.5. XNK099) se na
zakladé sdéleni irské regulaéni autority stahuje originalni SarZe 1é€ivého pfipravku Panadol
Extra Tablets, ¢.5. XNK099. Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Limited, Hong
Kong. Uvedena $arze nebyla dovezena do Ceské republiky.



5. Sdéleni rakouského inspektoratu:

Z divodu zavady v jakosti (nespravna funkce ventilu) se na zakladé sdéleni rakouské
regulaéni autority stahuje lécivy pfipravek Conoxia — medizinische Gas, vice Sarzi. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Linde Gas GmbH, Rakousko. Pfipravky s uvedenym typem ventilu
nejsou do Ceské republiky dovazeny.

6. Sdéleni kanadského inspektoratu:

Z divodu zavady v jakosti (chyba ve znaceni IéCivych pfipravkl) se na zakladé sdéleni
kanadské regulacni autority stahuji |éCivé pfipravky Mylan — Amlodipine, 100 tbl., &.5.
1037180 a Mylan - Minocycline, 100 cps., ¢.5. 1037180 (léCivy pfipravek Mylan —
Minocycline 50 mg je znacen jako Mylan — Amlodipine 5 mg tbl.). Drzitel rozhodnuti o
registraci: Matrix Laboratories Ltd., F-4 & F-12, Malegaon MIDC, Sinnar, Nashik — 422 113,
Maharashtra, Indie. PFipravek Mylan — Minocycline neni v Ceské republice registrovan.
Sarze &. 1037180 légivého pFipravku Mylan — Amlodipine, 100 tbl., nebyla do Ceské
republiky dovezena.

7. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration:

Z duvodu zavady v jakosti (produkt obsahuje sibutramin hydrochlorid monohydrat v mnozstvi
13.4 mg/sacek) se na zakladé sdéleni FDA stahuje I&Civy pfipravek Celerite Slimming Tea,
25 Tea bags (2mg each) in box. Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. Pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé&ebného
programu €i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (produkt obsahuje sibutramin v mnozZstvi 21mg/tobolku) se na
zakladé sdéleni FDA stahuje léCivy pfipravek Celerite Slimming Capsules, vSechny Sarze.
Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. Piipravek neni v Ceské republice registrovan a
nebyl dovezen ani v ramci specifického 1é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (kontaminace mikroorganismem Serratia marcescens) se na
zakladé sdéleni FDA stahuje IéCivy pfipravek Total Parenteral Nutrition IV bags. DrZitel
rozhodnuti o registraci neni uveden. PFipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického 1éEebného programu &i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace nesterilniho produktu) se na zakladé
sdéleni FDA stahuje produkt Povidone lodine 10% (single use wipes). Vyrobce produktu: H
& P Industries, Inc., 700 West North Shore Drive, Hartland, W1 53029. Tyto Cistici tampony
nebyly dle informaci SUKL distribuovany do Ceské republiky.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni rumunského inspektoratu:

Rumunska I|ékova agentura provedla inspekci u vyrobce léCivé latky buprenorfin —
hydrochlorid (buprenorphini hydrochloridum) spole¢nosti Rusan Pharma Ltd., Plot no.
6406, near Hoechst Chokadi, Dist.,, Bharuch, Ankleshwar, Gujarat, 393002, Indie. Byly
zjistény neshody se zasadami SVP (EU SVP, Cast Il). Dle informaci SUKL légivé latky
vyrabéné danou spolecnosti nejsou soucasti dokumentace zadného lécivého pfipravku
registrovaného v Ceské republice.

2. Sdéleni britského inspektoratu:

Britska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce léCivych pfipravku spolecnosti Hanmi
PharmaceuticaLs Co Ltd, Chupal Industrial Complex, 395 Chupal-ri, Paengseong-eup,
Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 451-805, Jizni Korea. Byly zjisStény neshody se zasadami SVP
ve vyrobé lécivych pfipravk(: Ceftriaxone Hanmi, Powder for Solution for Injection PL
34044/0013, Ceftriaxone Hanmi, Powder for Solution for Injection 1 g PL 34044/014,
Ceftriaxone Hanmi, Powder for Solution for Injection 2 g PL 34044/0015. Dle informaci



SQKL vyrobni misto neni souc¢asti dokumentace zadného léCivého pfFipravku registrovaného
v Ceskeé republice.

3. Sdéleni francouzského inspektoratu:

e Francouzska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce |éCivych pFipravku spolecnosti
Laboratoire d"Aromatherapie de Phytotherapie et d’'Homeopathie Traditionnelle, Lapht
Phytofrance — Candillargues, La Gastade -route, Départementale 106, Candillargues,
34130 France. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP ve vyrobé vegetabilnich drog. Dle
informaci SUKL vyrobni misto neni sou&asti dokumentace Zadného |é&ivého piipravku
registrovaného v Ceské republice.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr.Apolena Jonasova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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