SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti l|écivého
pripravku

2.11.2023

INTEGRILIN 0,75MG/ML a INTEGRILIN 2MG/ML, SUKL kody: 0025744 a 0025745 — ukonceni
uvadéni lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice.

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro/vazeny pane magistre,

spole¢nost GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (dale jen “GSK”) jako drZitel rozhodnuti o registraci (MAH) pro
lé¢ivy pripravek INTEGRILIN 2 mg/ml injekéni roztok [EU/1/99/109/002, SUKL kéd: 0025745] a lécivy
pripravek INTEGRILIN 0,75 mg/ml infuzni roztok [EU/1/99/109/001, SUKL kéd: 0025744] (dale spoleéné jen
“|é¢ivé pripravky INTEGRILIN”) si Vas dovoluje, ve spolupraci se Statnim Gstavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL),
informovat o ukonéeni dodavek Ié¢ivych pripravk( Integrilin na trh v Ceské republice.

Shrnuti problematiky
V dusledku problém( s dodavkami eptifibatidu, l1éCivé latky nezbytné pro vyrobu Integrilinu, nebude

spoleénost GSK schopna vyrabét dalsi sarze 1éCivych pripravkd Integrilin po dobu minimalné 18 mésic(.

Z tohoto dlvodu se spole¢nost GSK rozhodla ukoncit vyrobu vsech forem lécivého pripravku Integrilin s
okamzitou Gcéinnosti. Oba Iécivé ptipravky Integrilin 2 mg/ml injekéni roztok a Integrilin 0,75 mg/ml infuzni
roztok, které jsou v soucasné dobé k dispozici v ramci Evropské unie (EU), jiZ nebudou dostupné.

Zasoby lécivych pripravki INTEGRILIN budou v Ceské republice vyéerpany do konce prosince 2023 bez
dalsiho obnoveni dodavek (kalkulovano na zakladé stavajicich odbéra).

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

V dusledku nedostupnosti IéCivého pripravku by zdravotnic¢ni pracovnici:

e jiz neméli zahajovat Iécbu léCivymi pripravky Integrilin u novych pacient(, pokud neni k dispozici
dostatek lahvicek pripravku pro dokonceni lécebné kiry (injekéni bolus nasledovany infuzi po dobu az
72 hodin);

o méli zvazZit preskripci jiné dostupné antitrombotické medikace, dle klinického uvazeni.

Prosime o sdileni této informace s pfislusSnym zdravotnickym personalem na vasem pracovisti.

Obecné informace
Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti lé¢iv: https://www.sukl.cz/vypadky-leku
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Kontaktni tdaje na drzitele rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline, s.r.o.

Hvézdova 1734 / 2¢

140 00 Praha 4

Tel: +420 - 222 001 111, e-mail: cz.info@gsk.com

MUDr. Vladimir Pacholik
Country Medical Director
GlaxoSmithKline, s.r.o.
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