Objavljeno: 4.2.2011.

Obavjestenje preuzeto sa sajta Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine

Povlacéenje tupfera natopljenih alkoholom kompanije Triad Group koji se nalaze u
originalnom pakovanju lijekova MSD-a Pegintron (peginterferon alfa 2b) otopina za
injekcije i Intron (interferon alfa 2 b) otopina za injekcije.

Schering-Plough d.o.o0., kompanija kéi Merck & Co., Inc. (u daljem tekstu MSD) je obavijeStena
o povlacenju sa trzista jastu€i¢a sa alkoholom, tupfera sa alkoholom i tupfera sa alkoholom u
obliku Stapi¢a koje proizvodi kompanija Triad Group iz Sjedinjenih americkih drzava. Povlacenje
proizvoda kompanije Triad Group ima uticaja na tupfere sa alkoholom koji su u pakovanjima
lijekova MSD-a Pegintron (peginterferon alfa 2b) otopina za injekcije i Intron (interferon alfa 2 b)
otopina za injekcije. Prema podacima objavljenim na web-stranicama Agencije za hranu i
lijekove (FDA), povlacenje je pokrenula kompanija Triad Group zbog zabrinutosti usljed moguce
kontaminacije proizvoda bakterijom Bacillus cereus. Prema objavi FDA-a, primjena
kontaminiranih jastuci¢a sa alkoholom, tupfera sa alkoholom i tupfera sa alkoholom u obliku
Stapi¢a moze dovesti do infekcija opasnih po zivot, posebno kod riziCne populacije, ukljucujudi
imusuprimirane bolesnike i bolesnike koji su podvrgnuti hirurSkim zahvatima. MSD-ovi lijekovi
nisu kontaminirani.

Schering-Plough Europe, koji je drustvo kéi Merck & Co., Inc. (MSD) je obavijestio Evropsku
agenciju za lijekove (eng. Europen Medicines Agency, EMA) i podnio Izvjestaj o proizvodu s
nedostatkom (engl. Defective Product Report) kao i prijedlog Pisma lije€nicima (eng. Dear
Health Care Provider Letter) i Pisma bolesnicima (eng. Patient Memo).

EMA je obavijestila nosioce dozvola da se radi o prijavi neispravnosti klase Il (eng. Class I
Defect) te da nije potrebno povlaciti lijek sa trzista.

Buduci da lijekovi kompanije MSD nisu kontaminirani, lijeCenje treba nastaviti u skladu sa
uputstvom o lijeku s tim $to se tupferi natopljeni alkoholom koje proizvodi kompanija Triad
Group a koji su sastavni dio originalnog pakovanja moraju baciti! Umjesto njih treba
koristiti alternativne tupfere natopljene alkoholom koji nisu predmet povlacenja,
odnosno tupfere od sterilne gaze koji su natopljeni s izopropil alkoholom.

Pismo lijeCnicima i Pismo bolesnicima nosioca dozvole Unifarm d.o.0. za Pegintron
(peginterferon alfa 2b) otopina za injekcije.

Pismo lije¢nicima i Pismo bolesnicima nosioca dozvole Melcom d.o.0. za Intron (interferon
alfa 2b) otopina za injekcije.



http://www.alims.gov.ba/lijekovi/VaznaObavijest-Unifarm28012011.pdf
http://www.alims.gov.ba/lijekovi/VaznaObavijest-Unifarm28012011Pacijentima.pdf
http://www.alims.gov.ba/lijekovi/VaznaObavijest-Melcom28012011.pdf
http://www.alims.gov.ba/lijekovi/VaznaObavijest-Melcom28012011Pacijentima.pdf

