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Pismo zdravsivenim radnicima o povlacenju s trzista svih intemitentnih
urinarnih Katetera proizvodacéa ConvaTec prilozenih vz lijek BCG-medac
prasak i otapalo za intravezikalnu suspenziju { BOG ad immunocurationem)

Postovani,

u suradnji & Agencijom 7a lijckowve | medicinske proizvode (HALMED) nositelj odobrenja Medis
Adria #eli Vas informirati o sljiedeéem:

Saietak
* Ispitivanja koja je proven profzvedad katelers ConvaTec ulvedila su da posiefi

moguénost nesterilnosti pr pakiranju katetera, Upotreba nesterilnih katetera u
holesnika mode izloiti bolesnike patogenim mikroorganizmima i ako povedali rivik
od razvoja infckelje. Stoga katetere proizvodaca ConvaTec priloZzene uz lijek
BCG-medac ne smijete vise upotrebljavati. Kalelen su preposnatljive po
sivoplavom Zigu koji jo pnkazan ovdjc:

Cosg i Limpied n
Diessde CH5 24U, K . .

Unomedical

Povladenje s odnosi samo na kaletere protzvodaéa ConvaToe priloZene v pakiranju
lijeka BOCG-medac. Povlafenje se ne odnost se na sam Iijek BCG-medac.

Provierite jesu I spomni kateteri proizvodaca ConvaTec prilodeni vaSem pakiranju
lijeka BCG-medac jer je. ovisno o trZi5tu, mogu biti priloZeni 1 kateteri drugih
proizvodata.

Ako su spormi katcten priloZzeni vasem pakiranju., osigurajic da sc spormi kateteri ne
upotrebljavaju. ZabiljeZite podatak o kojoj seriji lijeka je rijeé, uniftite sporne
katetere i dostavite podatke o broju serije 1 broju umistenih katetera na kontakt
podatke navedenes na krju ovog pism

Vodite raduna o tome da su kateteri pakirani odvojeno od lijeka i da se mogu
apotrebljavati zasebno te da na zalihi mokete imati neupotrijebljene katelere.
Stoga provjerite svoje zalihe 1 postupile sukladno prethodno damim uputama.
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s [ijek BOG-medac moZele slobodno upotrebljavati, ali upotrijebite kateter drugih
proizvodada.

Dodarne informaciie

Kako bi se osigurala normalna opskrba trsigta ljekom BCG-medac to osigurala kontinuirana skrb za
bolesnika. pakiranja hjeka koji je ved na tr#dstu ili koji jo na zalihi i dalje ée se isporéivarti
ordinecijama’bolnicamaklinikama. Uz svako pakiranjc lijcka prilodir ée se ovo pismo kako bi pri
sporuci svakog pakiranja lijcka BCG-medac zdravstveni radnici u
ordinscijama’balnicama/klinikama/bolniékim ljekarnama bili obavijedteni o potrebi unitavanja
katetera i daljnjim koracima te zamjenski kateter drupog protzvodaca.

Lijek BOG-medac najprije ée biti isporufen bez katetera kako bi se osigurala opskrba potrebna za skrh
halesnika. U fom slodaju molimo vas da upotrijebite katetere drugih proievodada koje imate na zalihi.
Radi osiguravanja opskrbe kateterima lijek BCG-medac na poetku &e biti opremljen samo muikim
kateterom drugoga proizvodada. Za sada nede bili prilozen i dodatni 7enski kateter buduéi da se za
primjenu Hjeka kod Zens moze upotrijebit 1 musk kateter,

Pagiv na prijovijivanje nuspojova

Sve sumnje na nospojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove 1 medicinske proizvode
(HALMEIDY). HALMELD poziva zdravstvene radnike da prilikom prijavljivanja sumnji na nuspajave
koriste or-line obrazac za prijava nuspojava koji je dostupan na inlermetskim stranicama HALMED-a
Cwww halmed hr). lako je ova) obrazac primamo namijenjon pacijentima, primjenjivali £a mopy |
adravsivent radnici éime s pojednostavljuje proces prijavijivanja sumnji na nuspojave. Prilikom
slanja prijava putem on-fine obrasca, v polju |, Dodatni kementari” potrebno je navesti kontakt
podatke prijavitclja,

Prijave poslane owvim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lijednicke komore i TTrvalske
ljickarni¢ke komore kao i prijave putem obrasca poslanog elekironickom poStom, podtom  ili
telelaksom.

Kontakt podoci nositeljo odobrenja
F-adresa; safciyi@medis.si

Telefon: 01 2303 448

Telefaks: +386 1 561 21 [9

S pudlovanjem,

Marinké Biluiié, dr.med.,
.okalna odgovomna osoba za fammakovigilanciju nositelja odobrenja Medis Adra



