CAVE

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

V Praze, 18. prosince 2015

GENOTROPIN (SOMATROPIN): Di’JLEZITpST DODRZOVANI POKYNU PRO
PODAVANI PRiIPRAVKU V PREDPLNENEM PERU GO QUICK Z DUVODU
SNIZENI MOZNE CHYBY DAVKOVANI

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Pfizer, drzitel rozhodnuti o registraci ptipravku, ve spolupraci se Statnim tstavem pro
kontrolu 1é¢iv a Evropskou Iékovou agenturou si Vés dovoluje informovat o nasledujicich
skutec¢nostech:

Shrnuti

Spolecnost Pfizer, drzitel rozhodnuti o registraci ptipravku Genotropin, zjistila vyrobni zavadu
v ddvkovacim mechanismu nékterych piedplnénych per GoQuick, ktera se pouzivaji pro podavani
somatropinu.

e Pii kontrole kvality byla spolecnosti Pfizer zjiSténa vyrobni zavada davkovaciho mechanismu,
ktera pti pouziti nadmérné sily umoziuje u nékterych per nastavit davku na predplnéném peru
GoQuick o jeden stupeil vyssi nez je hodnota davky piednastavena v pamét'ovém okn¢ davkovace.
Toto zvySeni davky o jeden stupeii by v piipadé pera GoQuick 5,3 mg znamenalo jednordzové
zvySeni davky o 0,05 mg Genotropinu, u pera GoQuick 12 mg by to znamenalo zvySeni
jednorazové davky o 0,15 mg.

e Az do této chvile nebyla zjisténa zadna bezpecnostni rizika spojena s touto zavadou v davkovacim
mechanismu pfedplnéného pera GoQuick.

e Riziko nezddoucich ucinkli pro pacienty vyplyvajici z podani vy$s$i davky je povazovéno za
zanedbatelné.

e Pokyny v pifibalové informaci popisuji zpisob, jakym by pacienti méli nastavit spravnou davku:
pacient si pfed podanim musi ovéfit, ze davka na cerném davkovaci se shoduje s davkou
nastavenou v pamét'ovém okné na stupnici davkovace.

e Pacienti by méli byt upozornéni, aby v souladu s pribalovou informaci vZdy kontrolovali
spravnost nastavené davky tak, aby nemohlo dojit k podani nespravné davky ristového
hormonu.
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e Vnitini kontrola spoleCnosti Pfizer zjistila, Ze zavada vznikla béhem vyrobniho procesu u
dodavatele per GoQuick (Ypsomed, Burgdorf, Svycarsko) a mize se vyskytnout u viech $arzi per
Genotropin GoQuick, které jsou v soucasnosti na trhu. V soucasné dobé probihaji napravna
opatfeni ve vyrobé per GoQuick, véetné zlepSeni Udrzby formy pro vadnou soucastku pera a
dikladnéjsich kontrol ve vyrobné Ypsomed, tak aby budouci dodavky soucéstek per GoQuick
byly v poradku.

e Se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv bylo dohodnuto rozeslani tohoto dopisu vSem Iékaiim
predepisujicim rstovy hormon.

DalSi informace o bezpec¢nostni otdzce a nasledna doporuceni

Tento dopis je rozeslan 1ékatiim, aby svym pacienttim, ktefi jsou 1é¢eni pripravkem Genotropin
GoQuick Pen, zdiraznili diilezitost dodrzovani pokynti uvedenych v ptibalové informaci pro pacienty.
Dodrzovani téchto pokynt je povazovano za dostatecné k tomu, aby se zabranilo nastaveni nespravné
davky u ptedplnéného pera GoQuick s vyrobni zdvadou.

Na zéklad¢ analyzy pfipadt z datab4ze bezpecnostnich udaji nebyl v zZadné indikaci nalezen
nezadouci ucinek vyplyvajici z této zavady od uvedeni davkovaciho pera na trh.

HlasSeni nezadoucich ucinku

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezddouci ucinek a jiné skutec¢nosti zadvazné pro
zdravi 1é€enych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, odd€leni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

a dale spolecnosti Pfizer na adresu Pfizer, spol.s r.o., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5

na e-mailovou adresu: CZE.AEReporting@pfizer.com

Pokud mate zajem o dalsi informace nebo mate otazky tykajici se pouZiti piipravku Genotropin,
obrat’te se prosim na Medicinsky informacni servis spolecnosti Pfizer: Mgr. Eva Stejskalova:
+420 731 532 498, Medicallnfo.cz@pfizer.com

S pozdravem,

MUD:r. Pavel Kovar
Medical Director
Pfizer PFE spol. s r.0.
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