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P¥imé sdéleni zdravotnickym pracovnikiim tykajici se znovuobnoveni dodavek pripravku
Depocyte™ (liposomalni cytarabin) SOmg na evropsky trh

Viazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

Spoleénost Pacira Ltd, drzitel registraéniho rozhodnuti pfipravku DepoCiyte, si dovoluje informovat o
nasledujicich skute¢nostech:

Souhrn

LéCivy pripravek DepoCyte 50mg (lipozomalni cytarabinova injekce) schvaleny pro 1écbu
lymfomat6zni meningitidy je registrovan v Evropé jako jediny produkt s lipozomalnim cytarabinem
pro intratekalnim podéni.

V srpnu 2012 bylo vydano doporudeni pro zdravotnické pracovniky pro pouziti piipravku DepoCyte
vzhledem k moZnému riziku nedostateéné sterility zjist€éné pti kontrole regulacnimi organy
v kone¢ném misté vyroby tohoto piipravku.

Nebyl zjistén Zadny dikaz jakékoli mikrobidlni kontaminace vyrobku na trhu nebo rizika pro
pacienty. To je podpoieno tydennimi farmakovigilanénimi zpravami.

Uprava vyrobniho zafizeni byla jiz dokon&ena a po provedeni opétovné kontroly ze strany regula¢nich
organi byla obnovena vyroba ptipravku DepoCiyte.

Nové vyrobené Sarze budou propustény soucasné na vSechny trhy EHP dne 15.7.2013 a stavajici
zasoby piipravku DepoCyte budou staZzeny z trhu a nahrazeny téhoz dne.

Nov¢ $arze mohou byt pfedepisovany a podavany pacientiim v souladu s informaci o ptipravku bez
nutnosti dal§ich doporuceni.

Dalsi informace

DepoCiyte je lipozomalni injekéni suspenze obsahujici cytarabin pro intratekalni 1é€bu lymfomatozni
meningitidy. U vétSiny pacienti je tato 1é¢ba souéasti symptomatické paliace choroby. Pripravek je
uréen pro piimé podani do mozkomi$niho moku. Lé¢ba DepoCytem obvykle zahrnuje podavani kazdé
2 tydny po dobu prvnich dvou mésicii a pak jednou mési¢né podle potieby.

Po posouzeni pfinosti a rizik v srpnu 2012 spojenych s pokra¢ujicim pouzivanim soucasnych zasob
pripravku DepoCyte, Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) doporuéila, aby vzhledem k
nedostatku vhodnych 1é8ebnych alternativ v CR, ptipravek DepoCyte ziistal na trhu s doporuéenim
kontrolovat bezpe&nost konkrétnich pacientli, zejména sledovat znamky a p¥iznaky infekce. Uprava
vyrobniho zafizeni jiz byla dokon¢ena. Dodavka novych $arzi a stazeni stavajicich zasob se uskute€ni,
jakmile budou nové Sarze k dispozici.
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Dodavky DepoCyte

Nove vyrobené Sarze budou propustény soucasné na v§echny EHP trhy dne 15.7.2013. Lékati mohou
ziskat dodavky piipravku DepoCyte prostiednictvim obvyklych distribu¢nich kanali.

Stavajici zasoby piipravku DepoCyte budou staZeny z trhu a nahrazeny téhoz dne. Seznam v§ech Sarzi
na trhu, které maji byt stazeny z ob&hu a vyménény, je uveden v Piiloze 1.

V piipadé jakychkoliv dotazil se obratte na mistniho zastupce drzitele registrace:

Mundipharma GesmbH. Austria — organiza&ni slozka CR
Karolinské 650/1, 186 00 Praha 8

office@mundipharma.cz
Tel.: +420 222 318 221
HlaSeni podezieni na nezadouci ti¢inky

Podezieni na nezddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi 1éCenych osob musi byt hlaSeno
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. HlaSeni je mozné zasilat na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 nebo prostfednictvim webovych
stranek: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Hlasit 1ze i mistnimu zastoupeni drzitele registraéniho rozhodnuti Mundipharma GesmbH. Austria —
organizaéni slozka CR, Karolinsk4 650/1, 186 00 Praha 8, office@mundipharma.cz,
tel.+420 222 318 221.

S pozdravem

RNDx. Jiti Locker
Country manager
Muridipharma GesmbH. Austria — organiza¢ni slozka CR
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Priloha 1 — Seznam Sarzi ke staZeni

Sarze: Pouzitelné do:

12000506 30.z411 2013
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