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Upozornéni pro Iékare tykajici se hlaseni cizorodych castic v pripravku Cerezyme®
(imiglucerdza) a aktualizace informaci o zdsobovdni

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Souhrn

Spole¢nost Genzyme zaznamenala béhem béznych kontrol kvality vyskyt cizorodych
Castic v lahvickach pfipravku Cerezyme® plnénych ve vyrobnim zavodé Allston
Landing, USA. Spole¢nost Genzyme také obdrzela hlaseni o vyskytu cizorodych ¢astic
v nékterych lahvickach pripravku. Patfily sem castice z nerezové oceli i rlizna vldkna
pochazejici z vyrobniho procesu. Cizorodé ¢astice mohou mit také podobu
nelatexovych gumovych fragment(i pochazejicich ze zatky lahvicky, které do roztoku
vnikaji pfi prodéravéni zatky jehlou béhem pfipravy infuze. Tuto informaci zasilame
zdravotnickym pracovnikiim, aby si byli védomi mozné pfitomnosti téchto cizorodych
Castic v pripravku a mohli zajistit ochranu pacientl pred jejich expozici béhem
aplikace pfipravku. Radi bychom zd(iraznili doporuceni uvedena ve schvdlené
informaci o pripravku, kterd se tykaji jeho pfipravy a podani (doporuceni vizualni
kontroly pfipraveného pfipravku a nepouzivani pfipravku v pfipadé zjisténi
pritomnosti ¢astic). Kromé toho jesté v zavéru tohoto dokumentu pfikladdme
aktualizované informace o zasobovani pfipravkem Cerezyme.

Bezpecnostni informace

Abychom mohli Iépe chapat mozné riziko pfipadného vyskytu cizorodych castic

v pfipravku pro pacienty, spolec¢nost Genzyme prehodnotila udaje z globalni
bezpecnostni databaze pro pripravek Cerezyme, ktera obsahuje hlaseni vsech
nezadoucich ucinki zaznamenanych spolec¢nosti od ledna 2007 do 5. listopadu 2009.
V ramci tohoto prehodnoceni nebyly zaznamenany zadné bezpecnostni problémy,
které by naznacovaly, Ze by pacienti |éCeni pfipravkem Cerezyme byli vystaveni
expozici cizorodych ¢astic pfi aplikaci pripravku. Bezpecnostni profil pfipravku
Cerezyme se nemeéni.

| pfesto by zdravotnicti pracovnici méli byt obezretni a sledovat vznik pfipadnych
nezadoucich ucinkl. Pokud by cizorodé ¢astice pronikly pfi aplikaci pfipravku do téla,
zUstaly by pravdépodobné v blizkém okoli mista jeji aplikace, coz by mohlo vyvolat
mistni poskozeni cév nebo reakce v misté vpichu jehly, jako je bolest ¢i podrazdéni.
Nezadouci ucinky pripravku Cerezyme by se mély i naddle hlasit obvyklym zptsobem
a lékari by méli v zaznamech pacienta uvadét Cislo Sarze léku.
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Pokyny pro pripravu a podani léku

U Sarzi pripravku Cerezyme, které byly plnény v zavodé Allston Landing a které jsou
oznaceny pismenem “A” (napf. Sarze A12345), by spole¢nost Genzyme rdda
zduraznila dulezité pokyny pro pfipravu a podani léku, které jsou uvedeny ve
schvalené informaci o pripravku:

1. Dodrzujte pokyny pro pfipravu pfipravku uvedené v ¢asti 6.6 ' Zvlastni opatreni
pro likvidaci pfipravku a pro zachdzeni s nim' v textu Souhrnu udajt o
pripravku. TytéZ pokyny jsou také uvedeny na konci textu pfibalové informace.

2. Jak je uvedeno v informacich o pfipravku, vidy zrakem provérte nepfitomnost
cizorodych ¢astic v kazdé lahvicce pfipraveného Iéku a také ve stfikacce
a/nebo pfi fedéni pripravku v infuznim vaku. Ackoli v Souhrnu udajd o
pfipravku Cerezyme neni popsano pouZiti viazeného filtru 0,2 mikrometru
s nizkou vazbou bilkovin, mélo by se o této moznosti uvazovat. Pripravek
nepouzivejte, pokud zaznamenate pritomnost cizorodych castic v pripravku.

3. Zpozorujete-li cizorodé Castice v pripravku, oznamte to mistnimu zastoupeni
spole¢nosti Genzyme v Ceské republice, na ¢&islo +420 227 133 666.

4. Lahvicky obsahujici cizorodé ¢astice prosim odeslete v souladu s platnymi
instrukcemi mistnimu zastoupeni spole¢nosti Genzyme.

Aktualizace informaci o zasobovani

Spole¢nost Genzyme na zakladé zaznamenanych nélez(i do¢asné zastavila ¢innosti
spojené se zavérecnym plnénim v zavodé Allston, aby bylo mozné pfijmout napravna
opatreni. U pfipravku Cerezyme se neocekavaji zadné komplikace v zasobovani a
dodavky tohoto Iéku obnovime na konci roku 2009, pficemz oCekavame, ze

u doposud Iécenych pacientli bude mozné obnovit podavani normalnich davek
Cerezymu v pribéhu prvnich tfi mésicl roku 2010, jak bylo popsano v naSem dopisu
zdravotnikiim z 28. fijna 2009.

Budete-li potfebovat dalsi informace, obratte se prosim na mistni zastoupeni
spole¢nosti Genzyme, a to na e-mail petr.seidl@genzyme.com ¢i telefonni Cislo
+420 731 612 948.

S pozdravem,

Carlo Incerti, MD.
Vedouci R&D Europe





