CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
12.10.2018
Dulezita informace o staZeni urologickych katétru, které jsou priloZzeny

k pFipravku BCG-MEDAC PRASEK PRO PRIPRAVU SUS. K INSTILACI DO MOC.
MECHYRE S ROZP.

Upozornéni: tyka se vSech katétrti vyrobce ConvaTec, které mohou byt
identifikovany nize uvedenym sedo-modrym tiskem:

ConvaTec Limited o
Deeside CHS 2NU, UK . '

uUnomedical

VaZena pani, vaZzeny pane,

Spole¢nost Medac GmbH ve spolupréci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv by vas rada
informovala o naléhavém bezpecnostnim opatieni, tykajicim se urologickych katétr( spolecnosti
ConvaTec, které jsou pfiloZzeny k pfipravku BCG-medac.

Zkousky obal(l katétr provedené vyrobcem potvrdily, Ze existuje moznost poruseni sterilni bariéry.
PouZiti nesterilniho katétru by mohlo pacienta vystavit patogendm a tim zvysit riziko vzniku infekce.
Proto nepouZivejte zminéné katétry.

Vezméte prosim na védomi, Ze toto stazeni se tyka pouze priloZzenych katétr(, ale nevztahuje se na
ucinnou latku v injekéni lahvicce ani na jiné soucasti baleni (vak s disperznim prostiedim,
adaptéry).

Opatfeni v ordinacich Iékafa a na klinickych pracovistich:

e Zkontrolujte, zda neni katétr vyrobce ConvaTec soucasti baleni BCG medac.

o Ujistéte se, Ze dotcené katétry nejsou pouzivany. Upozoriiujeme, Ze katétry jsou
baleny oddélené od Iéku a mohou byt pouZity samostatné, takze muizete mit skladem
nepouzité katétry. Zkontrolujte odpovidajicim zplsobem své zasoby.

e Sdélte ndm, prosim, prostfednictvim pfilozeného odpovédniho formulare, kolik
katétrd a z kterych &isel $ari jste nepoufili. Zddame Vas o likvidaci téchto katétrd a
potvrzeni likvidace na ptilozeném odpovédnim formulafi.

e Pripravek BCG-medac muzZete nadale pouZivat. K instilaci pouZijte katétr
alternativniho vyrobce.



Opatieni Distributofi/ Lékarny:

oAby byly zajistény dodavky pripravkd BCG-medac pro péci o pacienty, baleni, ktera
jsou jiz na trhu, nebo je mate skaldem, by méla byt i nadale doddvana do ordinaci a
klinik. StaZeni z distribuce neni nutné.

e PriloZte prosim tento dopis k doddvce pfipravku BCG-medac tak, aby lékatska
ordinace / klinika byla informovana o nezbytném zniceni katétrd.

Kapacitni moZnost dodavek / zajisténi péée o pacienta:

e Aby byla zajiSténa péce o pacienta, bude produkt BCG-medac zpocatku dodavan bez
priloZzeného katétru. V tomto pfipadé poufZijte katétry alternativnich vyrobc(.

Hlaseni nezadoucich ucinku
Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekavany nezadouci U¢inek a jiné skutecnosti
zdvainé pro zdravi [éCenych osob je tfeba hldsit Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potiebné pro hlddeni 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 dotazti prosim kontaktujte:

medac GmbH — organizacni slozka

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

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

S pozdravem

Jlozak Mol D

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



