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Dulezité informace o pfipravku

Pegintron 100 mikrogramti, prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéném peru
Pegintron 120 mikrogramtl, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéném peru
Pegintron 150 mikrogramil, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédiem v predplnéném peru
uréeném pro jednorazové pouziti
(peginterferon alfa-2b)

a

IntronA 18 miliont U injekéni roztok ve vicedavkovém peru

IntronA 30 miliont IU injekéni roztok ve vicedavkovém peru

IntronA 60 miliont IU injekéni roztok ve vicedavkovém peru
(interferon alfa-2b)

7. unora 2011

Vazeny poskytovateli zdravotni péce,

timto si Vas dovolujeme informovat, ze spole€nost Merck Sharp & Dohme Corp., dcefina spole¢nost
koncernu Merck & Co., Inc., se dozvédéla o zavadé v jakosti zdravotnickych prostfedkl (Cisticich
tampon, alkoholovych vatovych tampon( a alkoholovych vatovych ty€inek) vyrabénych spole€nosti Triad
Group, USA. Tato zavada ma dopad na pfipravky Peglntron 100, 120, 150 mikrogramd, prasek pro
pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéném peru, uréeném pro jednorazové pouziti,
(peginterferon alfa-2b) a IntronA 18, 30, 60 miliond IU injekéni roztok ve vicedavkovém peru (interferon
alfa-2b), jejichz baleni obsahuji alkoholové tampdny spoleénosti Triad Group. Drzitelem rozhodnuti o
registraci téchto léCivych pfipravkud je spole€¢nost SP Europe, ktera je ¢lenem skupiny Merck & Co., Inc.

Dle informaci zvefejnénych na strankach Medwatch |ékového Ufadu Spojenych statll americkych - Food
and Drug Administration (FDA) http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/default.htm, spole¢nost Triad Group
zahgjila stahovani postizenych zdravotnickych prostfedk( z trhu v dusledku potencialni kontaminace
vyrobk( bakterii Bacillus cereus. Dle sdéleni FDA by pouziti kontaminovanych alkoholovych Eisticich
tampond, alkoholovych vatovych tamponu a alkoholovych vatovych ty€inek mohlo vést k zivot ohrozujici
infekci, zejména u rizikovych skupin populace, v€etné pacient vimunosupresivni [é€bé a u pooperacnich
stava.

Je dllezité poznamenat, ze léCiva spolecnosti SP Europe nejsou kontaminovana a mohou byt i nadale
pouzivana v souladu s pfibalovou informaci (pouze pfilozené alkoholové Cistici tampony je nutno vyjmout
a nepouzit). Zduraznujeme, ze pacienti a poskytovatelé zdravotni pé€e nemaiji pouzivat alkoholové Eistici
tampony vyrobené spolec¢nosti Triad Group, které jsou pfibaleny k 1é€ivim spole¢nosti SP Europe, a maji
misto nich pouzit jiny alkoholovy tampon, kterého se stazeni vyrobk( netyka, anebo misto nich pouzit
tampon ze sterilni gazy navlhéeny v isopropylakoholu.

Je zfejmé, ze pacienti mohou mit k tomuto stazeni firmy Triad Group dotazy. V pfiloze Vam zasilame
struény material pro pacienty, ktery Vam muze pomoci pfi pouceni pacienti o tomto problému.
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V pfipadé jakychkoliv dotazt ohledné tohoto problému, prosim kontaktujte
Schering-Plough s.r.o., ¢lena skupiny Merck & Co., Inc.

Ke Stvanici 656/3

186 00 Praha 8

Telefon: +420 221 771 250

S pozdravem,

MUDr. Simona Martinkova
Medicinsky feditel
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