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Veéstule veselibas apriipes specialistiem

2018. gada 21. junijs

Cetrotide® (cetroreliksa acetats) 0,25 mg pulveris un skidinatajs
injekciju skiduma pagatavosanai: virzula izvilkSanas risks zalu
panemsanas laika ar jauno Slirci, ka rezultata var zust zalu sterilitate

God. veselibas apripes specialist!

Merck KGaA, saskanojot ar Eiropas Zaju agentlru un Latvijas Republikas Z3|u valsts agentiru, vélas
informét Js par sekojoso.

Kopsavilkums

e Lietojot Cetrotide ar jauno Slirci (Becton Dickinson Hypak), zalu
panemsanas laika pastav risks pilnigi izvilkt ara virzuli ar pievienoto
gumijas aizbazni. Tada gadijuma zales vairs nav sterilas, un zalu deva
ir jautilize.

e Veselibas apriipes specialistiem jasniedz pacientém sada informacija.

o Panemot zales no flakona, pacientém virzulis javelk uz aru Iéni un
uzmanigi, lai zales no flakona aizmuguréjas dalas nonaktu $lircé.
Pacientém jauzmanas, lai neizvilktu ara virzuli ar pievienoto
gumijas aizbazni.

o Ja pacientes izvelk ara virzuli ar pievienoto gumijas aizbazni,
vinam jautilizé si zalu deva, jo zales vairs nav sterilas.

o Tada gadijuma pacientém jasazinas ar arstu vai farmaceitu, cik
driz vien iespéjams, un jalidz aizvietojosa zalu deva.

e Zalu informacija tiks papildinata pec iespéjas atrak ar noradijumiem
par to, ka izvairities no virzula pilnigas izvilkSanas, ja tiek lietota
jauna Becton Dickinson Hypak Slirce.

e Merck risina problemu, kas saistita ar so virzuli.

Papildu informacija par drosuma apsveérumiem

Cetrotide® indicéts priekslaicigas ovulacijas aizkavésanai pacientém, kuram tiek veikta
kontroléta olnicu stimulacija ar sekojosSu olStinu iegiSanu un maksligo apauglosanu.

Pirms neilga laika tika ieviesta jauna Cetrotide Slirce (Becton Dickinson Hypak).

Kops jaunas Slirces ievieSanas 2017. gada no Cetrotide lietojoSam pacientém ir sanemtas
stidzibas par to, ka, panemot zales, var nejausi pilnigi izvilkt virzuli ar pievienoto gumijas
aizbazni, ka paradits talak.
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1. attels. BD Hypak Syringe Cetrotide iepakojuma

3. attels. Virzulis pilnigi izvilkts, zudusi sterilitate

Tada gadijuma zalu deva vairs nav sterila, un tas apdraud droSumu.

Merck izverte iesp&jas, ka risinat So problému ar virzuli.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts
agentlrai (ZVA), satot zinojumu (veidlapa “Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu:
67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nositit
ari elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepleCIesamlbas gadijuma
jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438

Uzpémuma kontaktinformécija
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Vesellbas aprupes specialisti un pacientes tiek mudinatas zinot par jebkadiem
starpgadijumiem ar Becton Dickinson Hypak Slirci, izmantojot taldak noradito
kontaktinformaciju.

Merck Serono SIA, Duntes iela 23A, LV-1005, Riga, Latvija

E-pasts: drug.safety.nordic@merckgroup.com

Kontaktpersona farmakovigilances jautajumos Latvija: Baiba Auslande (Tel: 67152518)
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Ar cienu,

Baiba Auslande
SIA Merck Serono Medicinas konsultante




