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Ohutusalane teabekiri

MEPACT 4mg (mifamurtiid): voimalik filtri leke voi rike

Lugupeetud tervishoiutoodtaja!l
Takeda France SAS teavitab kokkuleppel Euroopa Ravimiametiga ja teid jargmisest:

Kokkuvote:

e Mepacti pakend sisaldab viaali, milles on infusioonidispersiooni
kontsentraadi pulber ja lihekordselt kasutatavat filtrit.

¢ Registreeritud on vahesel arvul juhtumeid, kus Mepacti lahustamisel
viaalis tekkis filtri leke voi rike.

o Kui taheldate lahustamise kdigus filtri leket voi riket, siis patsiendi
kaitsmiseks drge seda Mepacti viaali kasutage, vaid teatage rikkest
Takedale.

¢ Kasutada tuleb uut Mepacti komplekti (viaali koos filtriga).
e Mepacti lahustamisel peab kasutama samas komplektis olevat filtrit.
Ohutusalase probleemi taust:

Mepact on naidustatud lastele, noorukitele ja noortele taiskasvanutele kdrge maliigsusega
resetseeritava mittemetastaatilise osteosarkoomi raviks parast makroskoopiliselt tdielikku
kirurgilist eemaldamist. Seda kasutatakse kombinatsioonis operatsioonijargse mitmest
komponendist koosneva kemoteraapiaga.

Mepacti pakend sisaldab viaali milles on infusioonidispersiooni kontsentraadi pulber ja
Uhekordselt kasutatavat filtrit. Mepacti lahustamisel peab kasutama samas komplektis
olevat filtrit; teravikuga filter tagab liposoomide Uhetaolise suuruse enne infusiooni. Ravimi
omaduste kokkuvottes on Uksikasjalik lahustamise juhend (vt I0ik 6.6)

Tervishoiutddtajad on vahestel juhtudel teatanud filtri lekkimisest voi rikkest Mepacti
lahustamise kdigus. See on juhtunud enne Mepacti infusiooni patsiendile. Enne kasutamist
ei olnud need filtrid ndhtavalt defektsed.

Kui taheldate lahustamise kaigus filtri leket voi riket, siis patsiendi ohutuse huvides ja
selleks, et lahustamisel saavutataks dige kontsentratsioon, arge manustage talle Mepacti,
vaid teavitage rikkest Takeda kohalikku esindust (info@takeda.com, 617 7669).

Filtri lekke vdi rikke tuvastamisel tuleb filter ja juba lahustatud viaal havitada haigla
tavaprotseduuride kohaselt ja votta kasutusele uus Mepacti komplekt (viaal koos filtriga).

Takeda teeb filtrite tootjaga koostddd, et tuvastada Mepacti teravikfiltritega seoses
laekunud kaebustele alust andnud probleemide pohjus. Sarnaste probleemide kordumise
valtimiseks, seoses Mepacti teravikfiltritega, tédtatakse hetkel valja meetmeid mida saaks
tulevikus rakendada. Martsi 16puks 2020. aastal on plaanis I6petada vastavad uuringud.
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Kui teil on selle teavituse sisu kohta klisimusi, votke Takeda kohaliku esindusega (ihendust
telefonil 617 7669 voi e-post info@takeda.com.
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