CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Zastaralé pribalové informace v nékterych balenich pripravku Cometriq
(cabozantinib)

21.12. 2016

COMETRIQ 20 mg + 80 mg tvrdé tobolky

Vazeny pane doktore, vazena pani doktorko,

firma IPSEN PHARMA po dohodé s Evropskou agenturou pro IéCivé pripravky a Statnim Ustavem pro
kontrolu Iéciv si Vas dovoluje informovat o nasledujicich skute¢nostech:

Souhrn

¢ Néktera baleni pFipravku Cometriq mohou obsahovat zastaralou verzi pfibalové
informace.

¢ Platna pfibalova informace obsahuje dodatec¢né bezpecnostni informace, zejména
upozornéni pro pacienty, aby svého Iékare nebo Iékarnika informovali, pokud trpi tézkou
poruchou jater nebo ledvin a/nebo Ze uzivaji Iéky jako emtricitabin, efavirenz nebo
cyklosporin (véetné lIééebnych postupii zaloZenych na cyklosporinu).

e Aktualni verze pfFibalové informace, kterd se ma predat pacientim, je pfriloZzena

Zakladni informace

PFipravek Cometriq je léCivym pFipravkem na vzacna onemocnéni, ktery je od bfezna 2014 v EU schvalen
k 1é¢bé medularniho karcinomu stitné zlazy.

Firma IPSEN PHARMA zjistila, Ze v n&kterych balenich ptipravku Cometriqg mize byt zastarald verze
pribalové informace, coz by mohlo vést k tomu, Ze pacienti nebudou mit o svém léku Uplné informace.

Pribalova informace byla aktualizovana v kvétnu 2015 tak, aby obsahovala dodatec¢né bezpecnostni
informace, které by pacienty vyzyvaly, aby svého lékafe nebo Iékarnika informovali, pokud trpi téZkou
poruchou jater nebo ledvin a/nebo Ze uzivaji Iéky jako emtricitabin, efavirenz nebo cyklosporin (véetné
lé¢ebnych postupl zaloZenych na cyklosporinu).

Jista Cast zasob pripravku obsahuje predchozi verzi pribalové informace, ktera tuto bezpecnostni
aktualizaci neobsahuje.

V priloze naleznete aktualizovanou schvalenou verzi pribalové informace k pripravku Cometriq, ktera tuto
bezpeénostni informaci obsahuje, plus platnou verzi souhrnu Gdajd o pfipravku (SmPC). Zajistéte prosim,
aby pacienti méli aktualizovanou schvalenou verzi pfibalové informace.



Pro oSettuijici lékate: zajistéte prosim, Ze se svymi pacienty zaleZitosti proberete podle pokynd
uvedenych v této pribalové informaci a v SmPC. Prosim, pfi vydavani pripravku Cometriq predejte
pacientovi pfiloZzeny pfibalovy leték.

Firma IPSEN PHARMA si Vas dovoluje informovat, Ze pripravek Cometrig neni stizen zadnou zavadou
kvality, ale problém je pouze s verzi pribalové informace k pfipravku Cometrig.

Vyzva k podavani hlaseni

Dovolujeme si pfipomenout, Ze neZadouci Ucinky spojené s uzivanim pfipravku Cometriq je nutno hlasit
v souladu s ndrodnim systémem spontdnnich hldseni. NeZddouci Gcinky miZete hldsit prostfednictvim
Stétniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, internetové strénky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kontakt na spolecnost
Ipsen Pharma o.s.
Olbrachtova 2009/9

140 00 Praha 4

www.ipsen.cz

Pokud potrebujete dalsi informace, nevahejte nas kontaktovat.

S pozdravem,

MUDr. Tomas Budek

Medical Director Czech Republic
Ipsen Pharma o.s.

Olbrachtova 2006/9, Praha 4, 140 00
T:+420 242 481 822

M:+420 602 657 346

e-mail: tomas.budek@ipsen.com

Prilohy

Cometriq Pfibalova informace verze prosinec 2015.

Cometrig SmPC



