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VaZzeny pane, vaZena pani,

Spoleénost Pacira Pharmaceuticals, Inc. ve spoluprdci se Statnim dstavem pro kontrolu Iéciv a Evropskou
lékovou agenturou by vds rada informovala o omezeni dostupnosti léCivého pripravku Depocyte®
uréeného kintratekalni 1écbé lymfomatdzni meningitidy. U vétSiny pacientd byva lécba soucasti
symptomatické paliace choroby.

Spolecnost Pacira Pharmaceuticals, Inc., vyhradni vyrobce konecného lécivého pfripravku DepoCyte®,
nedavno spole¢nosti Mundipharma oznamila problémy ve vyrobé, v jejichz disledku nebude v nejblizsi
dobé mozné provadét nové zasobovani pfipravkem DepoCyte® v souladu s planem. Dokud nebude tento
problém vyresen, bude dostupnost pfipravku DepoCyte® omezend. Spolecnost Pacira Pharmaceuticals,
Inc. v soucasné dobé pracuje na ndpraveé tohoto problému.

V nékterych zemich EU jiZ doslo k vyCerpani zasob a vypadky budou pravdépodobné v celé Evropé.

e Pacienti, ktefi momentalné podstupuji l1é¢bu pripravkem DepoCyte®, v ni mohou pokracovat
zpUsobem, ktery jejich oSetfujici IékaF uzna za vhodny.

e Lékari by méli objedndvat pripravek DepoCyte® s pfihlédnutim na kazdy jednotlivy pfipad
v maximalnim mnozstvi 2 injekénich lahvicek (vialek) na pacienta v jedné objednavce.

e Zejména priobjednavanije tfeba zdlraznit, zda je objednavka urc¢ena pro nového nebo stavajiciho
pacienta, nebot soucasné vypadky mohou znamenat, Zze nebude k dispozici dostatek |éciva pro
dokonceni |écby. Podle mnoiZstvi stavajicich zasob mulzZou byt lékafi informovani, jestli je
k dispozici dostatek lécivého pripravku pro pokracovani 1é¢by u novych pacientd.

Vyrobni problém se tyka pouze novych SarZi ptipravku DepoCyte®, které jesté nebyly uvolnény na trh. U
stdvajicich Sarzi, které jiz do distribucni sité byly uvolnény, nepanuji Zadné obavy tykajici se jakosti a tudiz
bezpecnosti pacient.

Spoleénosti Mundipharma a Pacira Uzce spolupracuji se SUKL a Evropskou lékovou agenturou a pribézné
je informuji o situaci s dodavkami tohoto Iécivého pfripravku. V soucasnosti se ocekdva, Ze zdsoby
pripravku Depocyte v CR vydrii do konce kvétna. Aktudlni situaci ohledné dodavek je moZné ovéfit u
spole¢nosti Mundipharma na telefonnim cisle +420 222 318 221.

Hlaseni nezadoucich Gcinka

Jakékoli podezieni na zavaziny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
lécenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinekAdresa pro zasilani je:
Statni ustav pro kontrolu léCiv, oddéleni farmakovigilance

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni udaje na lokalniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Mundipharma GesmbH., Austria - organiza¢ni slozka CR

Karolinska 650/1, 186 00 Praha 8

Tel.: +420 222 318 221

Fax: +420 222 318 066

Email: office@mundipharma.cz



