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Peginterferon alfa-2b, PegIntron, uvedeni nového predplnéného pera Clearclick

Vazeny zdravotnicky pracovniku,

spolecnost Merck Sharp & Dohme (MSD) Vam za souhlasu Evropské lékové agentury (EMA)
a Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL) piinasi nasledujici informace:

Souhrn

e (Od tijna 2013 spole¢nost MSD ptivadi na trh nové predplnéné pero Peglntron Clearclick.

e Tento medicinsky prostiedek pro aplikaci injekci nahradi dosavadni predplnéné pero. Zména
se tykd pouze prostfedku pro aplikaci injekci. Zasobni naplné l1écivého piipravku / rozpoustédla
se neméni.

e Aby bylo zajisténo, Zze nové predplnéné pero Clearclick bude spravné pouzivano, je zapotiebi
spravné informovat a zaSkolit pacienty, ktefi v soucasné dobé uzivaji tuto 1é€bu nebo ktefi se
pripravuji zahajit 1é¢bu pripravkem Peglntron.

e Predpoklada se, ze Cast zasob aktualné pouzivanych ptredplnénych per bude nadale dostupna, a to
v obdobi priblizn€ 3 mésicti po zavedeni nového predplnéného pera Clearclick; pfesna doba bude
zaviset na mnozstvi zasob dostupnych na trhu a na datu exspirace. Spolecnost MSD vyvine
nejvyssi mozné usili, aby pomohla minimalizovat zasoby ptedchoziho typu pera v okamziku
distribuce nového predplnéného pera Clearclick.

Dalsi doporucent

Pacienty, ktefi v soucasné¢ dob¢é pouzivaji ptipravek Peglntron, je tieba pfevést na pouzivani nového
predplnéného pera Clearclick.

Novi pacienti by jiz méli zahajovat 1é¢bu s pfedpisem na nové predplnéné pero Clearclick.

Aby bylo zajisténo, ze novi a existujici pacienti obdrzi pfedpis bez vypadku a nevynechaji davku,
informujte prosim své pacienty o této zméné a co nejdiive své pacienty prosim zaskolte v pouzivani
nového predplnéného pera Clearclick.

Spole¢nost MSD se zavazuje, ze =zajisti, aby tento prechod byl pro Vas i VaSe pacienty
co nejplynulejsi. V soucasné dobé¢ jsou jiz k dispozici edukacni materidly pro pacienty, které muizete
pouzit pti radach pacientim, jakym zplsobem nové piedplnéné pero Clearclick pouzivat. Také
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pacientim doporucte, aby si prostudovali pokyny pro pouziti, které obsahuji podrobné pokyny pro
pacienty, jak maji nové predplnéné pero Clearclick pouzivat.

O dalsi informace o pfechodu z aktualné dostupného predplnéného pera na nové piedplnéné pero
Clearclick a dalsi eduka¢ni materialy pozadejte svého zastupce spole¢nosti MSD.

Dalsi informace
Terapeutické indikace 1é¢ivého pripravku

Dospéli (trojkombinace)

Peglntron v kombinaci s ribavirinem a boceprevirem (trojkombinace) je urcen k 1é¢b¢ infekce
chronickou hepatitidou C (CHC) genotypu 1 u dospélych pacient (18 let a vice) s kompenzovanym
onemocnénim jater, kteti nebyli dfive 1éCeni, nebo u kterych selhala predchozi 1é¢ba (viz bod 5.1).

Pokud budete uzivat Peglntron v kombinaci s t€mito 1éky, prostudujte si prosim souhrny udaji
o ptipravku (SPC) ribavirinu a bocepreviru.

Dospéli (dvojkombinace a monoterapie)

Peglntron je urcen k 1é¢bé dospélych pacientt (18 let a vice) s CHC, ktefi jsou pozitivni na RNA viru
hepatitidy C (HCV-RNA), v¢etné pacientll s kompenzovanou cirhdzou a/nebo koinfikovanych
klinicky stabilnim HIV (viz bod 4.4).

PeglIntron v kombinaci s ribavirinem (dvojkombinace) je uréen k 1é¢bé infekce CHC u dospélych
pacientd, kteti nebyli dfive 1éCeni, vCetné pacientil s klinicky stabilni HIV koinfekei, a u dospélych
pacientt, u kterych selhala pfedchozi 1écba interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym)
v kombinaci s ribavirinem nebo monoterapii interferonem alfa (viz bod 5.1).

Monoterapie interferonem, vcetné piipravku Peglntron, je indikovédna pfedev§im v piipadech
nesnasenlivosti ¢i kontraindikace ribavirinu.

Pokud budete uzivat Peglntron v kombinaci s ribavirinem, prostudujte si prosim SPC ribavirinu.

Pediatricka populace (dvojkombinace)

Peglntron je indikovan v kombinaci s ribavirinem k 1é¢bé chronické hepatitidy C u déti ve veéku 3 let

a starSich a dospivajicich bez ptedchozi 1éCby, bez jaterni dekompenzace, kteti jsou pozitivni na HCV-
RNA.

Pti rozhodovani neodkladat 1écbu az do dospélosti, je dulezité brat v ivahu, Ze kombinovana 1éc¢ba
zpusobovala inhibici ristu. Reverzibilita inhibice ristu neni Giplné jista. Rozhodnuti pro zahajeni 1écby
by se mélo ucinit individualné, ptipad od ptipadu (viz bod 4.4).

Pokud budete uzivat Peglntron v kombinaci s ribavirinem, prostudujte si prosim SPC ribavirinu pro
tobolky nebo peroralni roztok.
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Zadost o hlaSeni

Prosim, hlaste nezddouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kontaktni udaje spoleCnosti

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Hadovka Office Park
Evropska 2588/33a

160 00 Praha 6

Tel.: +420 233 010 111

Fax: +420 233 010 133
Webové stranky: www.msd.cz

email: dpoc_czechslovak@merck.com

Spoleénost MSD zada o jakoukoli zpétnou vazbu ohledné predplnéného pera Clearclick.

Reference

Informace o ptipravku (SPC, ptibalova informace pro pacienta a pokyny pro pouziti) byly revidovany
a jsou uvefejnény na adrese http://www.msd.cz/pribalove-letaky.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.

Piilohy

Soucasti této komunikace jsou nasledujici prilohy:

. Pokyny pro pouziti

° Edukaéni material
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