CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

8.11.2021

DulezZité informace o léCivych pfipravcich spolec¢nosti medac GmbH obsahujicich l1é¢ivou latku
mitomycin — omezeni pro intravenézni pouziti

Vazena pani magistro, doktorko/vazeny pane magistfe, doktore

Spole¢nost medac GmbH ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv by vas rada
informovala o nasledujicich skute¢nostech:

Shrnuti

Timto bychom Vas radi informovali, Ze pro vSechny |écivé pfipravky spole¢nosti medac GmbH
obsahuijici |é¢ivou latku mitomycin, uréené k intravendzni aplikaci, musi byt pfi odbéru
rekonstituovaného roztoku z injekéni lahvicky az do odvolani pouZivan filtr ¢astic (velikost pord
maximalné do 5 um).

To se tyka nasledujicich indikaci:

Jako monochemoterapie nebo v kombinované cytostatické chemoterapii u dospélych s:
¢ pokrocilym kolorektalnim karcinomem

e pokrocilym karcinomem Zaludku

e pokrocilym a/nebo metastazujicim karcinomem prsu

e pokrocilym ezofagedlnim karcinomem

¢ pokrocilym karcinomem délozniho hrdla

¢ nemalobunéénym bronchialnim karcinomem

e pokrocilym karcinomem pankreatu

¢ pokrocilymi nadory hlavy a krku

U intravezikalniho podani k prevenci recidivy u dospélych s povrchovym karcinomem mocového
méchyre po transuretralni resekci vSak na zakladé soucasnych dlkazl neexistuje Zadné riziko pro
bezpecnost pacientd.

Schopnost dodavat pripravky s obsahem mitomycinu od spole¢nosti medac GmbH je stédle zarucena.

Dalsi informace

Béhem probihajicich stabilitnich studii vykazovaly nékteré Sarze vysledky mimo specifikace v
parametru viditelné Castice, které byly identifikovany jako polymery mitomycinu. V pripadé
intravezikdlniho podani se neocekavaji Zadné nezadouci Gcinky na pacienty. Nicméné v ptipadé
intravendzniho podani by ¢astice mohly vést k tromboembolickym pfihodam v kapilarnich tepnach.



VysSe uvedena omezeni pro pouziti vychazeji z tohoto mozného rizika pro bezpecnost pacientli pouze
v pfipadé intravendzniho pouziti. Riziku tromboembolickych pfihod Ize G¢inné predejit pouzitim
vhodného filtru ¢astic (velikost pord maximalné do 5 um).

HIaseni nezadoucich ucinki
Jakékoli podezieni na zavaziny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zdvaziné pro
zdravi [éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

HIadseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potfebné pro hladeni 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.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

medac GmbH — organizacni slozka

Horni 12, 639 00 Brno, tel: 543 233 857

www.medac-cz.eu

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




