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Vyskyt ucpanych injekénich jehel v nékterych balenich lé¢ivého pFipravku Lucentis
Vazend pani doktorko, vazeny pane doktore,

dovolujeme si Vés timto dopisem informovat o tom, Ze spole¢nost Novartis obdrzela fadu oznameni o
zavade v jakosti v souvislosti se soupravami pro injekéni aplikaci dodavanych jako souéast 1é&ivého
pripravku Lucentis 0.5mg/0.05ml. Tato oznameni se netykala lé¢ivého piipravku Lucentis samotného,
nybrz injek&nich jehel Becton-Dickinson (BD) Microlance 3, které jsou souéasti baleni. V téchto
oznamenich byly hlaSeny pripady ucpani jehel p¥i piipravé injekee (napf. pii natahovani roztoku nebo
pii vytlaceni vzduchu z jehly). Vyssi podil ucpanych jehel byl pozorovan od fijna 2010. Mnozstvi
pijatych oznameni se lisi podle zemi a pohybuje se v rozmezi od 1 jehly v 1000 balenich az po 1 jehlu ve
100 balenich. Z Ceské republiky nebyly pripady ucpéni jehel hladeny. Kromé téchto oznameni o zavadé v
Jjakosti byly téz hlaseny tii pfipady bakterialni endoftalamitidy. Endoftalmitida je zanétlivy nebo infek&ni
stav nitroo¢nich prostor, ktery je zpisoben vné¢j$im kontaminantem. Existuje Gasova souvislost mezi
ptipady bakterialni endoftalmitidy a vyménou ucpanych jehel. Proto neni mozné vylougit, ze zde roli
hrala i dodate¢na manipulace pfi vyméné vadné jehly.

Pi vySetfovani pfiiny zavady, provedeném vyrobcem jehel BD, bylo zjisténo, ze ucpavani jehel bylo
zpusobeno zbytky epoxidové pryskyfice. Tento material se pouZiva k pfipevnéni jehly na plastovy dil.
Problém se tyka viech injekénich jehel ve vyrobnich SarZich 1é€ivého pripravku Lucentis

¢. 50044 a S0049, vyrobenych v obdobi od poloviny srpna 2010 do ledna 2011 a vyrobnich Sarzi
jehel & 100224 a 100609.

Bylo potvrzeno, Ze jednotlivé sougasti baleni 1é&ivého pfipravku Lucentis jsou sterilni, a to véetn
injekénich jehel. Je viak teoreticky mozné, ze dodate&na manipulace vyvolana ucpanim Jjehly, jako
napfiklad vyména jehly, by mohla zvysit pravdépodobnost infekce oka.

S cilem minimalizovat riziko pro pacienty doporuduje spole¢nost Novartis nasledujici docasna
preventivni opatieni:

I. Prosime, abyste nepouzivali injekéni jehly (Z1uté) obsazené v baleni 1é&ivého pripravku Lucentis s
Cislem Sarze S0044 a S0049.

2. Namisto toho pouzijte k nitroo&ni aplikaci jiné jehly velikosti 30G (0.3x13mm) pro oftalmologickou
injekéni aplikaci, dostupné ve Vasem zdravotnickém zafizeni.

3. Lécivy piipravek Lucentis mizete nadéle pouzivat bez jakéhokoli omezeni.

4. Aplikace musi byt provadéna v souladu s SPC (v aseptickych podminkach).

Timto zpiisobem zajistite, Ze u pacienti, kteii potiebuji IéCivy pripravek Lucentis, nebude pierusena
lé¢ba. Spolecnost Novartis doda nova baleni 1é¢ivého pripravku Lucentis s novymi jehlami do konce
biezna 2011.



Dle obvyklé praxe Vas prosime, abyste pokracovali v hlaseni nezddoucich a¢inki, ktera se tykaji
pouzivani tohoto 1é€ivého pripravku v souladu s mistnimi pfedpisy a hlasili je Statnimu ustavu pro
kontrolu 1é&iv ( http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek ), popfipadé i na telefonnim Cisle
225 775 218 (MUDr. Tomas Moravec, e-mail: tomas.moravec @ novartis.com).

V piipadé dalsich otdzek na toto téma kontaktujte mistni zastoupeni spolecnosti Novartis (MUDr.
Magdalena Herknerova, tel. 225 775 198).
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