DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

30.10.2026

CAELYX PEGYLATED LIPOSOMAL 2MG/ML INF CNC SOL 1X25ML, (doxorubicini hydrochloridum v
pegylované lipozomalni formé), SUKL kéd 0027434:

Zatka a uzavér se mohou pfi odstranovani vicka uvolnit, coz mlze ohrozit sterilitu pfipravku.

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore/vazena pani magistro/vazeny pane magistie, vazeni zdravotnicti

pracovnici,

Spole¢nost Baxter Holding B.V., Utrecht, Nizozemsko ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢iv a
Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA) by Vas rada informovala o nasledujicim.

Shrnuti problematiky

Byly hlaseny nespravné uzaviené hlinikové uzavéry lahvicek u Sarzi léCivého pFipravku CAELYX
PEGYLATED LIPOSOMAL uvedenych v tabulce niZze (kovové vicko nemusi byt bezpecné upevnéno
kolem hrdla lahvicky).

Odstranéni odtrhovaciho vicka mize zplsobit oddéleni hlinikového uzavéru a gumové zatky, coz
zanecha lahvicku otevienou a ohrozi sterilitu pripravku. V dlsledku toho mize byt zvyseno riziko
mikrobidlni kontaminace a infekce.

Dotéena 3arze byla distribuovana v Ceské republice od 21.04.2026 do 01.09.2026

Pfed pouzitim a znovu po odstranéni odtrhovaciho vicka vizualné zkontrolujte kazdou lahvicku na
nezvyklosti uzavirani, tnik nebo jiné znamky narusené integrity obalu. Hlinikovy uzavér a gumova
zatka by mély zGstat na misté.

NepouZzivejte lahvicku, pokud ma viditelnou zavadu. Vyradte ji z pouZiti a kontaktujte Baxter pro
dalsi pokyny.

Lahvicky bez viditelnych zavad lze pouzivat podle urceni.

Fotodokumentace:

©Baxter ©Baxter

Obr 1. Priklad abnormality Obr 2. Priklad lahvicky bez
uzavéru lahvicky abnormality uzavéru



Zajistéte, aby prislusni lékdrnici, zdravotni sestry, doktoii a zdravotniéti pracovnici byli
informovdni o této komunikaci a poZadované kontrole.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Caelyx je cytotoxicky produkt s pegylovanym liposomalnim doxorubicinem, ktery je indikovan:

- Jako monoterapie u pacientl s metastazujicim karcinomem prsu, u kterych je zvy$ené kardialni
riziko.

- K 1é¢bé pokrocilého ovarialniho karcinomu u zen, u kterych chemoterapie pripravky na bazi platiny
selhala jako lé¢ba prvni volby.

-V kombinaci s bortezomibem k [écbé progredujiciho mnohocetného myelomu u pacient(, ktefi byli
dfive uz alespon jednou IéCeni a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo pro ni nejsou
vhodni.

- K 1é¢bé Kaposiho sarkomu (KS) sdruzeného s AIDS u pacient(l s nizkym poétem CD4 (< 200 CD4
lymfocytd/mm3) a s rozsahlym mukokutdnnim nebo viscerdlnim postizenim. Caelyx pegylated
liposomal Ize uzit jako systémovou chemoterapii prvni volby, nebo jako chemoterapii druhé volby u
pacientl s KS sdruzenym s AIDS pfti progresi onemocnéni navzdory kombinované systémové terapii
tvofené minimalné dvéma z nasledujicich pfipravk(: vinca alkaloidy, bleomycin a standardni
doxorubicin (nebo jiné antracyklinové antibiotikum), a také u pacientd, ktefi tuto terapii nesnasi.

Nedostatecné uzavieni hlinikového uzavéru lahvicky miZe ohrozit integritu uzavéru a sterilitu obalu.
To muUZe vést k nedmysinému kontaktu s produktem nebo ke zpoZzdéni Iécby, pokud lahvi¢ka nebude
pouZita. V nepravdépodobném pripadé, Ze by byl podan poskozeny produkt, mize dojit k vaznym
infekcim, véetné sepse, které mohou vést k selhani orgdnl nebo smrti. Celkové riziko pro pacienty
i zdravotnické pracovniky je vSak povaZovano za nizké, protoze zavada je snadno viditelna a ocekava
se, Zze bude odhalena béhem rutinni kontroly a pfipravy. Dosud spolecnost Baxter neobdrZela Zadné
hlaseni nezadoucich ucink( souvisejicich s timto problémem.

Tabulka 1: Seznam dotéenych Sarzi

Kéd produktu | Popis produktu Cislo sarze Doba pouzitelnosti

2321B0314 CAELYX 50 mg/25 mL (CZ/SK) 5H020EA / 5H020E* 31. bfezna 2027

* Upozornujeme, Ze Cislo sarze SHO20EA je uvedeno na krabicce a Cislo Sarze 5H020E je uvedeno na Stitku

lahvicky.

Kontaktni tudaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

Nazev a adresa spole¢nosti [BAXTER CZECH spol. s r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, CR
Kontaktni osoba: Ing. Michala Kulhava, QA Specialist / GDP Qualified Person

Email

michaela_kulhava@baxter.com
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