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Vazna obavijest o lijeku
Peglntron 50 pg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici
Peglntron 80 ug prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici
Peglntron 100 pg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici
Peglntron 120 pg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici
Pegintron® 150 ug prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici
(peginterferon alfa-2b)

28. rujna 2010.

Postovani,

U suglasnosti s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode Zelimo Vas izvijestiti da se
Schering-Plough d.o.o., tvrtka kéi Merck & Co., Inc. (u daljnjem tekstu MSD) suoéava s
nestasicom zaliha Iueka Peglntron® praska i otapala za otopinu za injekciju u napunjenoj
brizgalici (peginterferon alfa-2b) u dozama od 50 pg/0,5 mL, 80 ug/0,5 mL, 100 pg/0,5 mL,
120 pg/0,5 mL i 150 ug/0,5 mL.

Sve dok ne budemo u moguénosti osigurati kontinuiranu opskrbu trzista, molimo Vas da
NE zapocinjete lije€enje novih bolesnika Pegintron praskom i otapalom za otopinu za
injekciju u napunjenoj brizgalici kako bismo osigurali nastavak lije€enja bolesnicima koji veé
primaju tu terapiju. O&ekujemo da ¢e u roku od 6 tjedana zalihe Pegintron brizgalica biti
ponovno dostatne kako bi se moglo zapoéeti lije€enje i novih bolesnika.

Razlog ove privremene nestasice lijeka je niska u€estalost problema u proizvodnji kojeg
je identificirala tvrtka MSD. Radi se o oStecenju brtvene prirubnice staklenog ¢epa na jednoj
strani staklenog uloSka zbog Eega brtva ne moze odrzati vakuum te postoji moguénost
narus$avanja sterilnosti lijeka.

Vaznost pridrzavanja terapije u lije€enju infekcije uzrokovane hepatitis C virusom (HCV)
dobro je utvrdena. Uzevsi u obzir kratko trajanje razdoblja do ponovne opskrbe Pegintron
brizgalicama bez osteéenja (2 do 6 tjedana), niske ucestalosti oste¢enja te nepostojanja
dokumentirane kontaminacije, MSD smatra da korist nastavka koristenja postojecih zaliha
Pegintron brizgalica nadmasuje rizik od relapsa bolesti zbog privremenog ili trajnog prekida
terapije.

Tvrtka MSD provodi postupke u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode.
Cim bude u moguénosti osigurati da su novoproizvedene Peglintron brizgalice dostupne

svim bolesnicima koji se lije€e, MSD ¢e zamijeniti sve postojece zalihe lijeka raspolozive u
liekarnama/veledrogerijama.



MSD nastoji u $to kraéem roku rijesiti ovo pitanje i osigurati dostupnost Pegintron
brizgalica i novim bolesnicima.

Sve nuspojave kao i sumnju na neispravnost u kakvodi lijeka potrebno je prijaviti Agenciji
za lilekove i medicinske proizvode na obrascima dostupnim na internetskoj stranci
(www.halmed.hr). Prijave je moguée poslati poStom (Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb),
telefaksom (01/4884-110) ili elektronskom postom u Word formatu (nuspojave@halmed.hr).

Imate li pitanja u vezi navedenog, molimo nazovite: + 385 98 98 37 382 odnosno
posaljite upit na adresu elektroni¢ke poste: andina.hrabar@merck.com (mr.sci. Andina
Hrabar, dr.med voditeljica medicinskog odjela).

S postovanjem,

ﬁmﬁlom‘c ’

Jélka Dragkovié, dr. med.
odgovorna osoba za farmakovigilanciju
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