Zagreb, 29.3.2012.

VAZNA OBAVIJEST O POVLACENJU ODREDENIH SERUA
LIJEKA Carboplatin Ebewe 10 mg/ml

Postovani,

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet Wirth d.o.0., u suradnji s hrvatskom
Agencijom za lijekove i medicinske proizvode, Zeli Vas izvijestiti o povlacenju odredenih serija
lijeka Carboplatin Ebewe 10 mg/ml.

Tijekom pracenja stabilnosti u roku valjanosti lijeka, nakon 15 mjeseci otkrivene su vidljive
Zestice u otopini kod nekih serija lijeka. Glavni uzrok jo3 uvijek nije poznat. Prema
rezultatima identifikacije, estice su povezane s djelatnom tvari ili degradacijom lijeka.

Kako je postojala teoretska moguénost nastanka upalnih reakcija, alergija ili granuloma
uslijed djelovanja navedenih Cestica, zbog sigurnosti bolesnika Ebewe Pharma/Sandoz
dobrovoljno i iz predostroznosti povukle su odredene serije lijeka Carboplatina Ebewe.

Brojevi serija uvezenih u Hrvatsku tijekom 2011. i 2012. godine koje se povlace s trzista:
- 93500413 (50 mg/5 ml)
- 96813711 (50 mg/5 ml)
- 96813720 (50 mg/5 mi)
- 96515512 (150 mg/15 ml)
- 96664806 (150 mg/15 ml)
- 96664811 (150 mg/15 ml)
- 12040420 (150 mg/15 ml)
- 12073208 (150 mg/15 ml)
- BZ7405 (150 mg/15 ml).

Sve serije lijeka povu&ene s trZista bile su u skladu s odobrenim zahtjevima kakvoce u vrijeme

~“pustanja u promet. Interna istraga nije otkrila nikakva/édstupanja od proizvodne recepture,
uvjeta ¢uvanja ili kakvocée djelatne ili pomo¢nih tvari u sastavu lijeka. Isto tako, rezultati
testiranih serija lijeka u potpunosti odgovaraju zahtjevima kakvoce te nema nikakvih
posljedica vezano za djelotvornost lijeka Carboplatin Ebewe. Do sada nije bilo prituzbi ili
prijavljenih nuspojava povezanih s kontaminacijom Cesticama.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Molimo Vas da sve sumnje na nuspojave kao i na neispravnost u kakvodi lijeka, sukladno
Zakonu o lijekovima i Pravilniku o farmakovigilanciji, prijavite Agenciji za lijekove i
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medicinske proizvode ili tvrtki Wirth d.o.o. Prijave je moguce poslati postom (Ksaverska
cesta 4, 10000 Zagreb), telefaksom (01/4884-110) ili elektronskom postom u Word formatu
(nuspojave@halmed.hr). Obrasce za prijavljivanje nuspojava moZete pronaci na Internet
stranici Agencije www.halmed.hr.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili trebate dodatne informacije vezane uz primjenu lijeka
Carboplatin Ebewe, molimo kontaktirajte ured Wirth d.o.o:

Igor Martini¢, dr. med.

Tel.: 01/4617-465

Email: wurth@zg.t-com.hr

Adresa: Lopasic¢eva 6, 10000 Zagreb.

S postovanjem,

Direktor Wirth d.o.o Ugovorna odgovorna osoba za
farmakovigilanciju

<Wiarth™ d.o.o. )y
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Lopasiceva 6, HR-10000 Zagreb

lgor Magpties ir. . Eva Erdelji¢, mr.pharm.



