ofo Schering-Plough
Vaina obavijest o lijeku

Peglntron” 50 pg prasak i otapalo za otopinu za injekeiju u napunjenoj brizgalici

Peglntron” 80 pg prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici

F"eglntn:-nwIE 100 pg praiak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalici

Pegintron® 120 pg pradak i otapalo za otopinu za injekeiju u napunjenoj brizgalici

Peglntron® 150 pg pradak i otapalo za otopinu za injekeiju u napunjenaj brizgalici
(peginterferon alfa-2b)

15. prosinca 2010,
Podtovani,

Kao #to smo Vas veé ranije obavijestili Schering-Plough d.o.o.. tvrtka kéi Merck & Co., Inc, bila je
suctena s nestadicom zaliha lijeka PegIntron praska i otapala za otopinu za injekeiju u napunjenaj brizgalici u
dozama od 30 pg, 80 pg, 100 pg, 120 pg i 150 pg.

Ovim putem Vas Zelimo obavijestiti da smo u suradnji s Agencijom za lijekove 1 medicinske proizvode, s
tr#ista u Republici Hrvatskoj dobrovoljno povukli odredene serije lijeka Peglntron praska i otapala za otopinu
za injekciju u napunjenoj brizgalici u dozama od 80 pg, 100 pg, 120 pg i 150 pg. Peglntron prasak i otapalo za
otopinu za injekeiju u napunjenoj brizgalici u dozi od 50 pg nije stavljen u promet u Republici Hrvatskoj. Mjera
povlatenja lijeka poduzeta je kao mjera predostroznosti zbog niske ugestalosti oStecenja staklenog uloska koji je
dio Pegintron brizgalice i zbog toga 5to su serije lijeka Koje su dostupne na trZistu proizvedene nakon
utvrdivania neispravnosti staklenog ulofka i na kojima je otklonjena mogudnost odtedenja staklenog ulo3ka koji
je dio Pegintron brizgalice.

Ovim putem Vas 7elimo obavijestiti da su osigurane dovoline kolifine Peglntron pradka i otapala za
otopinu za injekeiju u napunjeno] brizgalici u dozama od 80 pg, 100 pg, 120 pg i 150 pg te da moZete zapodeti
lijefenje novih bolesnika.

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

[mate 1i pitanja u vezi navedenog, molimo nazovite; + 385 98 98 37 382 odnosno pofaljite upit na adresu
clektronicke poste: andina hrabar@merck.com (mr.sci, Andina Hrabar, dr.med voditeljica medicinskog odjela).
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