CAVE!
11.5.2015

Dulezita informace o nizSim obsahu ucinné latky (methotrexatu)
v jednotlivych predplnénych stfikackach pfipravku METOJECT ® 50 MG/ML
INJEKCNIi ROZTOK

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

Spole¢nost medac GmbH ve spolupréci se Statnim Ustavem pro kontrolu 1éCiv by Vas rada
informovala, Ze nékteré jednotlivé predplnéné st¥ikacky pripravku METOJECT ® 50 MG/ML INJEKCNI
na jedné z vyrobnich linek firmy Oncotec, smluvniho vyrobce spolecnosti medac GmbH. Tato vyrobni
chyba jiz byla napravena. Z vyse uvedenych divodi spole¢nost medac na zakladé §11 pism. h) zdkona
¢. 378/2007 Sh. (opatfeni za ucelem zajisténi dostupnosti) zazddala o moznost uvedeni nize
uvedenych $ar#i pfipravku Metoject 50 mg/ml injekéni roztok na trh v Ceské republice. Ministerstvo
zdravotnictvi svym rozhodnutim ze dne 28. 4. 2015 (€. j. MZDR 14626/2015/FAR) uvedeni do obéhu
povolilo. Informace o rozhodnuti ministerstva je vefejné dostupnd na internetové adrese SUKL:
http://www.sukl.cz/leciva/informace-sukl-pro-pacienty-a-zdravotnicke-pracovniky-64

Vzhledem k tomu, Ze vyrobni chybou je ovlivnén pouze nizky pocet vyrobenych injekénich sttikacek,
neni vyZzadovano 7adné opatreni a lécba dotéenymi Sarzemi pripravku mlze pokracovat beze zmén.

Odlvodnéni:

Na zakladé zkousek provedenych spolecnosti Oncotec mize byt vyrobni vadou postizeno maximalné
1,17 % stfikacek nize uvedenych sarzi, ale pravdépodobné skutecné procento je mnohem nizsi.

Z tohoto dlvodu je pravdépodobnost, Ze pacient obdrzZi defektni strikacku velmi nizka. Vzhledem ke
zpUsobu, jak jsou vyrobené strikacky baleny (kdy konecny produkt se do procesu baleni nedostava po
fadé, ale cely objem naraz), je pravdépodobnost, Ze by jeden pacient obdrzel vice nez jednu defektni
strikacku, velmi nizka.

Postizeny jsou nasledujici Sarze:

Nazev LP DoplInék nazvu Kod SUKL Cislo 3arze
METOJECT 50 MG/ML INJ SOL 1X0.15ML 0128236 [130686AA
INJEKENI ROZTOK

METOJECT 50 MG/ML INJ SOL 1X0.20ML 0128241 [130577EA
INJEKENI ROZTOK

METOJECT 50 MG/ML INJ SOL 1X0.20ML 0128241 H130406AB
INJEKCNI ROZTOK

METOJECT 50 MG/ML INJ SOL 1X0.30ML 0128246 D140158KA
INJEKCNI ROZTOK

METOJECT 50 MG/ML INJ SOL 1X0.40ML 0128251 B140110DB
INJEKENI ROZTOK

METOJECT 50 MG/ML INJ SOL 1X0.50ML 0128256 F1304580B
INJEKENI ROZTOK




Vzhledem k tomu, jakym mechanismem u pacientll s autoimunitnim onemocnénim metotrexat
plsobi, podani jednotlivé stfikacky se snizenym obsahem uGcinné latky nepfinasi signifikantni riziko
pro pacienta. Pozitivni Ié¢ebné ucinky pro pacienta jsou patrné nejdfive po 4-8 tydnech, ucinnost
nizkych davek methotrexatu neni fizena on-off mechanismem. To umozZnuje davkovani jedenkrat
tydné presto, Ze termindlni polo¢as methorexatu je pomérné kratky (6-7 hodin). Proto i v situaci, kdy
si pacient nemze aplikovat tydenni davku nebo prosté zapomene, to pro néj pravdépodobné
nebude mit Zadné nasledky. Vzhledem k tomu, Ze obsah ucinné latky ve stfikacce je snizeny,
neprinasi aplikace ani riziko zvySené toxicity.

StaZzeni vyse uvedenych Sarzi by znamenalo nedostatek produktu na trhu po dobu delsi nez 12 tydnl
a pacienti by nemohli obdrZet adekvatni lécbu po vyznacné ¢asové obdobi, cozZ by pro jejich zdravi
mélo mnohem vétsi disledky.

Hlaseni neZzadoucich Gcink

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi l[éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

HIaseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

V pfipadé jakychkoliv dotazli prosim kontaktujte:

medac GmbH — organizacni slozka

Kamenna ¢tvrt 63, 639 00 Brno, tel: 543 233 857
www.medac-cz.eu

PharmDr. Josef Kréma¥ Ph.D., tel: 543 212 306, j.krcmar@medac.eu

S pozdravem

JHozak Mol D

PharmDr. Josef Krémar Ph.D. Mgr. Martin Piro
Regulatory Affairs Manager Managing Director



