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Dulezita informace SUKL pro distributory a zdravotnické %racovniky tykajici se zavady v jakosti

lIécivého pripravku Oncaspar_, inj. sol.

Némecka re%ulaéni autorita informovala Statni ustav pro kontrolu léCiv o zavadé v jakosti IéCivého
pfipravku Oncaspar -, inj. sol. 1x5ml, ¢.5. ON3007D1, ON3007X2, ON3008D1, ON3008X2, ON3009X2,
ON3010D1, ON3010X2. Vyrobcem bylo zjist€no, Ze se na horni Casti hrdla lahvi¢ek vySe uvedenych Sarzi
mohou vyskytovat drobné praskliny v oblasti pod zahybem pertlu (viz fotografie nize), coz by mohlo mit
za nasledek vytékani obsahu lahvicek (pfedpokladana incidence: 1 z 5000 lahviek). Drobné praskliny by
mohly rovnéz zapficinit mikrobialni kontaminaci roztoku, coz by mohlo pfedstavovat riziko pro pacienta.
Pfestoze byla objevena pouze jedna praskla lahvic¢ka, spole€nosti sigma-tau Arzneimittel GmbH a sigma-tau
Rare Diseases se rozhodly pro preventivni staZzeni vySe uvedenych SarZi.

Dalsi dodavky baleni dotéenych $arzi pfipravku Oncaspar®, inj. sol. byly zastaveny. Pfestoze
spole¢nost nepfetrzité pracuje na moznosti vymény, bude trvat priblizné 2 tydny, nez budou k dispozici
nezavadna baleni slouzici pro vyménu.

Pokud neni k dispozici alternativni 1ééba a je nutna Iééba pfipravkem Oncaspar®, mohou byt
vySe uvedené Sarze pouzity pouze v individualnich pfipadech a s nejvyssi opatrnosti. V takovych
pfipadech musi pouziti pfipravku Oncaspar® predchazet vizualni kontrola. Je nutné zkontrolovat, zda roztok
nevytéka a zda se v roztoku nevyskytuji ¢astice. Zejména musi byt provedena kontrola horni ¢asti hrdla
lahvicky, zda se v této oblasti nevyskytuji praskliny. Pokud je to mozné a jsou dostupné potfebné nastroje,
pertl by mél byt odstranén, aby bylo mozné najit pfipadné skryté praskliny. Vytékajici lahvicky nebo
lahvi€ky, na nichz se vyskytuji praskliny, nesmi byt pouzity.
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Vyrobce doporucuje jako dalSi bezpecnostni opatfeni pouziti antibakterialnich filtrd, jako napfiklad
sterilni filtry vyrobené z PVDF (polyvinyliden fluorid). Vhodny je typ odpovidajici parametrim tohoto filtru:
http://www.millipore.com/catalogue/module.do;jsessionid=857EBE82CFF4FE45EEE3C4126BB3A361?id=C
7610#

Lécivy pripravek Oncaspar®, inj. sol. 1x5ml neni v CR registrovan. Ve zdravotnickych zafizenich je
vSak pouzivan jako neregistrovany. V CR byla identifikovana pouze jedna zavadna Sarze ¢. ON3007X2.
Nové nezavadné Sarze nejsou v tuto chvili k dispozici.

Lééivy pripravek je v uréitych pfipadech nenahraditelny. z toho diivodu se v tuto chvili v ER
nestahuje. Pokud mate v zasobach starS$i Sarze (jiné nez vySe uvedené), pouzijte je prednostné.
Pii nezbytném pouziti Sarze ¢. ON3007X2 je nutné postupovat dle vySe uvedenych pokyntl.

Zavadna Sarze bude VCR stazena priblizné za dva tydny, kdy budou k dispozici nova
nezavadna baleni. O tomto bude SUKL informovat.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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