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Cetrotide® (cetrorelix-acetat) 0,25 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz:
fennall a kockazata, hogy a gyogyszer felszivasakor a dugattyu kihuzhaté
az 0j fecskenddb6l, ami a gyogyszer sterilitdsanak megsziinéséhez vezet

Tisztelt Egeszsegligyi Szakember!

A Merck KGaA az Eurdpai Gyogyszerligyndkség és az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(OGYEI) egyetértésével az aldbbiakrdl szeretné téjékoztatni Ont:

2017-ben a Merck a ndvekvd piaci igények kielégitésére egy masodik csomagoldhelyen is megkezdte a készitmény
csomagolasat. Ez maga utan vonta egy, az eléz6tél eltéré tipusu fecskendd bevezetését, melyet klldnbdzé gydgyszeripari
vallalatok mar széles korben hasznalnak.

Magyarorszagon eldrelathatéan 2018. oktoberében kerlinek patikakba az Ujonnan bevezetett fecskenddvel ellatott
készitmények, igy parhuzamosan a régi és az Uj fecskenddt tartalmazo kiszerelések is elérhetéek lesznek.

Osszefoglalds

- Ha a Cetrotide-ot az ujonnan bevezetett fecskenddvel (Becton Dickinson Hypak) hasznaljak, fennall a
lehetésége annak, hogy a dugattyat a raergsitett gumidugoéval egyiitt teljesen kihtizzak a gydégyszer
felszivasakor. Ebben az esetben a gyodgyszer sterilitasa megsziinik, és az adott gyogyszeradag nem lesz
felhasznalhaté.

- Az egészségiigyi szakembereknek tajékoztatniuk kell a betegeket a kovetkezSkrol:

o Amikor a beteg felszivja a gyogyszert az ampullabdl, a dugattyit lassan és évatosan hizza kifelé, hogy
a gyogyszer felszivodjon az ampullabdl a fecskendébe. A betegnek ligyelnie kell arra, hogy ne huzza ki
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teljesen a dugattytt a raerdsitett gumidugoval egyiitt.

o Ha a beteg teljesen kihtizza a dugattyat a gumidugoéval egyiitt, a gyogyszer elveszti sterilitasat, igy az nem
lesz beadhaté. Ebben az esetben a betegnek vissza kell mennie orvosahoz egy Gjabb receptért.

* A kisérdiratokat a leheté leghamarabb frissiteni fogjuk, kiegészitve azokat olyan informaciokkal, hogy
miként keriilhetd el a dugattyu teljes kihtizasa az Gj Becton Dickinson Hypak fecskend6k hasznalata soran.

« A Merck dolgozik azon, hogy nem kell6 gondossag esetén se legyen kihtizhaté a dugattyu. Egy, a dugattyu
kihizasat megakadalyozé klippel lesznek ellatva a fecskend6k a gyartohelyen. Az ehhez sziikséges
modositas szeptemberben keriil benyujtasra az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez, és elérelathatéan 2018
végétol kezdik igy gyartani a készitményt.

Addigis, amig a kiséréiratok frissitése a gyartasban, majd késébb a dugattyu teljes kihlizasat megakadalyozé klippel ellatott
fecskenddk forgalmazasa meg nem kezdédik cégiink OGYE! egyetértésével az alabbi biztonsagi intézkedéseket
hozta meg:

1) Az (j fecskendét tartalmazé minden egyes dobozon figyelemfelkelté mdédon (matrican) jelezziik, hogy
megvaltozott a fecskendd tipusa és az eltér a korabban forgalmazottdl, és hivjuk fel a betegek figyelmét, hogy olvassak
el a betegtajékoztatét és a fecskendd hasznalata soran kiilonds dvatossaggal jarjanak el.

2) Minden egyes Uj fecskendét tartalmazd dobozban mér azt a betegtajékoztatot helyezziik el, amely az (j fecskendd
hasznalatara vonatkozd informaciokat tartalmazza.

Bizunk benne, hogy a fenti intézkedésekkel elkeriilheté lesz a fecskendé dugattyujanak kihtuzasa.

A biztonsdagi figyelmeztetés hattere

A Cetrotide® alkalmazéasa az id6 el6tti ovulacid megelézésére javasolt a kontrollalt petefészek-stimulacio, majd
petesejtlevétel és asszisztalt reprodukcios technikak elétt alld betegek esetén.
Nemrég Uj fecskendét (Becton Dickinson Hypak) vezettek be a Cetrotide-hoz.



Az Uj fecskend6 2017-ben tortént bevezetése Ota érkeztek észrevetelek Cetrotide-ot hasznald betegektdl, amelyek
szerint a dugattyd a gumidugdval egyUtt is teljesen kihlizhaté a gydgyszer felszivasakor, ahogy az alabbi képeken lathaté:
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Ha ez megtorténik, az adott adag sterilitasa megszUnik, ami biztonsagi kockazattal jar.

Bejelentésre vonatkozo felhivas

Kérjlk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatéast jelentsen be az Orszagos Gyodgyszerészeti és
Flelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon megtalélhaté online bejelenté-fellileten keresztill,
vagy a honlaprdl letdlthetd mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszaklldhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu),
levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.), vagy faxon (1/886-9472).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi elérhetéségen:
+ 36 20 219 3517.

Email: drug.safety.hungary@merckgroup.com

Postacim: 1117, Budapest, Oktober huszonharmadika utca 6-10., Ill. emelet, Merck Kft.

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy ajogosultnak)!

A vallalat kapcsolattartasi pontjai

Kérjlk az egészségligyi szolgaltatokat és a betegeket, hogy jelentsenek be a Becton Dickinson Hypak fecskendével
kapcsolatos minden incidenst az alabbi elérhetségen:

Merck Kft. Orvosi Informacios Osztaly, Tel.:+36 1 463 8100

E-mail: medinfohungary@merckgroup.com

Udvézlettel,
A sl

dr. Milak Eszter Anna
Orvos igazgat6
Tel: +36 1 463 8167
Mobil: +36 20 310 0894
e-mail: eszter.milak@merckgroup.com

2018. augusztus 15.
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