
V Praze, dne 5. března 2012

Informační dopis lékařům o dovozu přípravku CYTOSAR (cytarabinum) v cizojazyčném obalu

Vážená paní doktorko, Vážený pane doktore, 

společnost Pfizer, držitel rozhodnutí o registraci přípravku CYTOSAR (cytarabinum), si Vás tímto 

dopisem dovoluje upozornit na změnu v dodávce přípravku Cytosar 1g. Z důvodu zpoždění výroby 

přípravku Cytosar s obalem v českém jazyce byla zajištěna dodávka zboží s obalem ve francouzštině 

(číslo šarže 0UT0011, použitelnost 07/2014).

Přípravek je ve Francii registrován pod názvem ARACYTINE. Tento název je uveden na krabičce i 

na lahvičce s práškem. Pro použití v České republice byl vnější obal přípravku Aracytine označen

štítkem s údaji schválenými pro přípravek Cytosar. Balení bylo rovněž opatřeno českou příbalovou 

informací.

Uvedení přípravku Cytosar v cizojazyčném obalu bylo schváleno Státním ústavem pro kontrolu léčiv 

(SÚKL) s ohledem na ochranu veřejného zdraví a zajištění dostupnosti daného léčivého přípravku. 

Podmínkou pro umožnění uvedení jednotlivých šarží léčivého přípravku do oběhu v České republice 

s cizojazyčným textem na obalu je splnění náležitostí stanovených v § 3 odst. 6 písm. b) vyhlášky č. 

228/2008 Sb., o registraci léčivých přípravků, ve znění pozdějších předpisů.

Výzva k hlášení nežádoucích účinků:

Podezření na závažné nebo neočekávané nežádoucí účinky hlaste, prosím, Státnímu ústavu pro 

kontrolu léčiv (www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek), popřípadě oddělení farmakovigilance 

společnosti Pfizer:

PharmDr. Mira Hojdarová

Telefon: 731 532 502

Fax: 283 004 147

Při hlášení podezření na nežádoucí účinek, prosím, poskytněte všechny dostupné informace, včetně 

anamnézy, souběžně užívané medikace, data vzniku nežádoucího účinku a zahájení léčby.
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Další informace

V případě potřeby dalších informací, kontaktujte oddělení Medicínských informací společnosti Pfizer:

Mgr. Vladimíra Sochová

e-mail: medicalinfo.cz@pfizer.com

Telefon: 731 532 498

S pozdravem,

MUDr. Pavel Kovář

Medical Director




