DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti lécivého
pripravku MITOMYCIN MEDAC

23.8.2023

MITOMYCIN MEDAC, zruseni omezeni pouZivani pfipravki obsahujicich lé¢ivou latku mitomycin
pro intravendzni podani drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti medac GmbH, Némecko

Vazena pani magistro, /vaZeny pane magistie, vaZzeni zdravotniéti pracovnici,

spole¢nost medac GmbH by Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu |éCiv rada informovala
o zruSeni povinnosti pouZiti filtru pfi intravendznim podani lécCivych pripravk obsahujicich Iécivou
latku mitomycin od spolecnosti medac GmbH.

Shrnuti problematiky

Omezeni pouZiti zavedené v listopadu 2021, tj. pouZiti vSech pFipravkl obsahujicich lé¢ivou latku
mitomycin od spole¢nosti medac GmbH pro intravendzni poddni pouze s pouzitim ¢asticového filtru
o velikosti pérd 5 um, (vice zde), bylo zruSeno. VSechny prfipravky s obsahem mitomycinu
registrované spolecnosti medac GmbH lze tedy opét podavat intravendzné bez poutziti filtru castic.

Dalsi informace a nasledna doporuceni

Vroce 2021 béhem probihajicich stabilitnich studii vykazovaly nékteré Sarze vysledky mimo limit
specifikace v parametru viditelné castice, které byly identifikovany jako polymery mitomycinu.
V pfipadé intravezikalniho poddani se neocekavaly Zadné neZadouci Ucinky na pacienty. Nicméné
v pfipadé intravendzniho podani by pfitomnost ¢astic mohla vést k tromboembolickym pfihodam
v kapildrnich tepnach.

Vyse uvedené omezeni pro pouziti vychazelo z tohoto mozného bezpecnostniho rizika pro pacienty
pouze v pripadé intravendzniho poutziti. Riziku tromboembolickych pfihod bylo mozné ucinné
predchazet pouzitim vhodného filtru ¢astic o velikosti port maximalné do 5 um.

Upravou vyrobniho procesu se mezitim podafilo eliminovat riziko vzniku viditelnych ¢astic.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
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