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V Praze, 7 zari 2010

VaZena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

spole¢nost Pfizer by Vas rada informovala o zavadé v jakosti, kterd vznikla pii vyrobé 1é&ivého
piipravku Synarel a kterd bude mit za nasledek preruseni dodavek ptipravku nejpravdépodobnéji do
konce tohoto roku.

Shrnuti

Synarel (nafarelini acetas) je silné agonisticky ptisobici analog GnRH uZivany intranasalné v indikaci:
- hormonalni terapie endometridzy, véetné potlaceni bolesti a zmenseni endometridznich lozisek
hormondlni terapie symptomatickych déloznich myomu pied planovanou myomektomii nebo
hysterektomii, vEetné potlaceni klinickych piiznakti a zmenseni velikosti d€lohy a myomi
terapie centralni formy pubertas praecox (gonadotropin-dependentni pubertas praecox) u déti obou
pohlavi
kontrolovana ovarialni stimulace pied in vitro fertilizaci.

Béhem vyroby piipravku Synarel, bylo zjisténo, ze 4 sprejové davkovale byly prasklé. Po vizualni
inspekci vSech zbyvajicich davkovacii z téchto SarZi v misté vyroby byla zjisténa Eetnost vady v 0,3%.
Spole¢nost Pfizer interné pozastavila distribuci ptipravku Synarel do ukon&eni vysledkii Setieni
poskozeni.

Pti kontrole poSkozenych davkovaci bylo zjisténo, Ze dodavaji o 30% vy38i priimé&rnou davku.
Moznost, Ze by tato vyssi davka méla klinicky vyznamny uéinek na pacienta, je nepravdépodobna.

Dalsi informace o bezpecnosti

Ve studiich se zvifaty, nemélo jednorazové subkutanni podani az 60nasobku doporucené davky pro
Clovéka (podle pg/kg, neupraveno podle biologické dostupnosti) nezadouci uginky. Biologicka
dostupnost priimérnych intranasalnich davek je 2,8% (v rozmezi 1,2% - 5,6%). S piedavkovanim
nafarelinu nejsou klinické zkuSenosti.

Na zaklad¢ téchto informaci je spole¢nost Pfizer piesvédéena, ze moznost, Ze by tato vyssi ddvka méla
klinicky vyznamny G¢inek na pacienta, je nepravdépodobna.

Doporuceni pro oSetiujici Iékaie

e Spolecnost Pfizer doporuduje, aby pifipravek Synarel nebyl predepisovan novym pacientim,
dokud nebudou k dispozici nové Sarze piipravku.

e Lékafm, uzivajicim pfipravek Synarel pfi IVF protokolech nebo pii jinych indikacich se
doporucuje projednat s pacienty dal$i moznosti 1é¢by.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Podezi'eni na nezadouci ucinky 1é¢ivého pripravku Synarel hlaste Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv,
pomoci elektronického ¢i tisténého formulafe dostupného na webovych strankach SUKL




(www.sukl.cz, rychly odkaz nahlasit nezadouci ¢inek Iéku). Adresa pro zasilani je Srobarova 48,
Praha 10, 100 41. ;

Podezieni na nezadouci ug¢inek mohou byt rovnéz hlasena spolecnosti Pfizer:
PharmDr. Mira Hojdarova: +420 731 532 502
MUDr. Milena Dufkova: +420 724 908 782

Uvedené informace byly schvalené Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA) a Statnim
ustavem pro kontrolu Ié¢iv v Praze.

Pro dalsi informace se obrat'te na Medicinsky informaéni servis spole¢nosti Pfizer:
MUDr. Milena Dufkova: +420 724 908 782, Medicallnfo.cz@pfizer.com
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