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Tilkynning til heilbrigdisstarfsfolks

Cetrotide® (cetrorelix asetat) 0,25 mg stungulyfsstofn og leysir,
lausn: Haetta a ad draga stimpilstongina Gt ar nyjum sprautum pegar
lyfid er dregid upp, sem getur valdid pvi ad lyfid sé ekki lengur saeft

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Merck KGaA upplysa um eftirfarandi:

Samantekt

¢ Vid notkun Cetrotide med sprautum sem nylega voru teknar i notkun
(Becton Dickinson Hypak) er haetta a ad stimpilstongin og afastur
gaummistimpill séu dregin alveg Gt Gr sprautunni pegar lyfid er dregid
upp. Ef pad gerist er lyfid ekki lengur szaft og pvi parf ad farga
skammtinum.

o Heilbrigdisstarfsmenn purfa ad upplysa sjuklinga um eftirfarandi:

o begar lyfid er dregid upp i sprautuna ar hettuglasi a ad draga
stimpilstongina haegt og varlega ut. Sjuklingar verda ad gzeta pess
ad draga ekki stimpilstongina og afasta gdmmistimpilinn alveg at.

o Ef stimpilstongin og afasti gdmmistimpillinn eru dregin alveg Gt
barf ad farga skammtinum, par sem lyfid er ekki lengur saeft.

o Ef pad gerist eiga sjuklingar ad hafa samband vid laekni eda
lyfjafraeeding eins fljott og kostur er, til ad fa nyjan skammt.

e Upplysingar um lyfid verda uppfzerdar eins fljott og kostur er med
upplysingum um hvernig a ad komast hja pvi ad draga
stimpilstongina alveg Gt pegar nyju Becton Dickinson Hypak
sprauturnar eru notadar.

e Merck vinnur ad pvi ad leysa petta vandamal vardandi
stimpilstongina.



Bakgrunnsupplysingar um vandamalid

Cetrotide er atlad til ad koma i veg fyrir 6timabeert egglos hja konum sem eru i
ofrjosemismedferd, en hin samanstendur af érvun eggjastokka, upptéku eggmddurfrumu og
teeknifrjovgun.

Nylega voru nyjar sprautur (Becton Dickinson Hypak) teknar i notkun til ad gefa Cetrotide.

Eftir ad nyju sprauturnar voru teknar i notkun arid 2017 toku ad berast kvartanir fra
notendum Cetrotide um ad haetta vaeri @ ad stimpilsténgin vaeri dregin alveg Ut pegar lyfid
veeri dregid upp, eins og synt er & myndunum hér fyrir nedan:

Mynd 1. BD Hypak sprauta eins og gengid er fra henni i Cetrotide pakkningunni

Mynd 2. Draga ma stimpilsténgina Ut i pessa stédu

Mynd 3. Stimpilstongin dregin alveg ut, lyfid er ekki lengur saeft

Ef petta gerist er lyfid ekki lengur saeft, sem skapar haettu.

Merck vinnur ad pvi ad leysa petta vandamal vardandi stimpilstongina.



Beidni um tilkynningar

Vinsamlega tilkynnid allar aukaverkanir sem grunur leikur & ad tengist lyfjum til
Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum & vefsidu stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

Tengilidur fyrirtaekisins

Heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar eru hvattir til ad tilkynna 6ll dézeskileg tilvik sem upp
koma vardandi Becton Dickinson Hypak sprauturnar til umbodsadila fyrirtaekisins & Islandi:
Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi 540 8000

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad deila pessum upplysingum med 6dru
heilbrigdisstarfsfélki eftir pvi sem vid a.

Fyrir hénd Icepharma hf.
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