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Vazena pani, Vazeny pane

Spolecnost Pacira Pharmaceuticals, Inc., vyrobce pfipravku DepoCyte®, a spolecnost Mundipharma, distributor
pfipravku v EU, ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv a Evropskou lékovou agenturou by vas rady
informovaly o aktudlni situaci ohledné nedostupnosti IéCivého pripravku DepoCyte® v EU:

Souhrn

eV prosinci 2016 byli zdravotnicti pracovnici poprvé upozornéni na potize se zasobovanim pfipravkem
DepoCyte®.

eV nékterych zemich EU véetné Ceské republiky jiz doslo k vyéerpani zasob a do konce &ervna 2017 budou
zasoby vyCerpany v celé Evropé. Pacienti maji byt pfevedeni na vhodnou Iécebnou alternativu, jako je
cytarabin s okamzitym uvolfiovanim, pokud je k dispozici. OSetfujici lékar musi zkontrolovat, zda jsou
potencialni alternativni lécivé pripravky schvdleny pro intratekdlni pouziti k lé¢bé lymfomatdzni
meningitidy, protoZe ne viechny sily pfipravku s okamzitym uvolfiovanim cytarabinu maji schvalenou tuto
cestu podani nebo indikaci.

e  Momentdlné neni zndmo, kdy budou doddvky obnoveny.

e Vzhledem k probihajicimu vypadku, vSechny zbyvajici zdsoby maji byt pouzity vyhradné u pacientd, ktefi
jsou jiz pFipravkem lé€eni. Zd&dnym novym pacientdm nesmi byt DepoCyte nasazen.

Dalsi informace

Zasoby pripravku DepoCyte® v Evropé jsou velmi omezené a v mnoha zemich neexistuje zadna zasoba. V zemich,
kde zasoby pfipravku jesté jsou, doporucuje spole¢nost Mundipharma pokracovat v objednavani nejvyse dvou
lahvi¢ek na jednu objednavku, aby se zajistilo, Ze zbyvajici zasoby budou pouZity u stdvajicich pacientd s
nejnaléhavéjsi potiebou.

Spole¢nosti Mundipharma a Pacira Uzce spolupracuji se SUKL a Evropskou lékovou agenturou a priibézné je
informuji o situaci s dodavkami tohoto |éCivého pfipravku. Problémy ve vyrobé, se kterymi se potyka spolec¢nost
Pacira od fijna lonského roku zatim nebyly vyfeseny, a tudiz nelze urcit, kdy se doddvky obnovi.

V Unoru 2017 byl rozeslan informacni dopis, ktery informoval o omezeni dostupnosti. Tento nasledny dopis je
zasilan kvali upfesnéni soucasné situace, Zze v mnoha zemich jiz doslo k vypadku, ktery do konce cervna 2017
postihne vSechny zemé.

Hlaseni nezadoucich Gcinka

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi [éCenych
0sob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu léCiv, oddéleni farmakovigilance

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni udaje na lokdlniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Mundipharma GesmbH., Austria - organiza¢ni slozka CR

Karolinska 650/1, 186 00 Praha 8

Tel.: +420 222 318 221

Fax: +420 222 318 066

Email: office@mundipharma.cz
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