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Metodicky pokyn pre distribu¢né spolocnosti, zdravotnicke zariadenia, lekarne a pacientov

Statny Ustav pre kontrolu liec¢iv (SUKL) informuje o stiahnuti z trhu lieku IMBRUVICA 140 mg tvrdé
kapsuly, cps dur 90x140 mg (fl. HDPE), kéd SUKL: 2189B, ¢&. arze: KISO400 (exp. 08/2023) z Grovne
distribu¢nych spoloc¢nosti, lekdrni, zdravotnickych zariadeni a pacientov.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku: IMBRUVICA

U&innd latka: ibrutinib

Liekova forma: tvrdé kapsuly

Doplnok: cps dur 90x140 mg (fl. HDPE)
ATC: LO1ELO1

Registraéné ¢islo: EU/1/14/945/001

SUKL kéd: 21898

Drzitel registracie lieku: Janssen - Cilag International N.V., Belgicko
2. Strucna charakteristika lieku

Terapeutické indikacie:

IMBRUVICA v monoterapii je indikovand na liecbu dospelych pacientov s relabujicim alebo
refraktérnym lymfémom z plastovych buniek (MCL).

IMBRUVICA v monoterapii alebo v kombindcii s rituximabom alebo obinutuzumabom je indikovana na
liecbu dospelych pacientov s doposial nelieCenou chronickou lymfocytovou leukémiou (CLL).

IMBRUVICA v monoterapii alebo v kombinacii s bendamustinom a rituximumabom (BR) je indikovana
na liecbu dospelych pacientov s CLL, ktori dostali aspon jednu predchadzajucu liecbu.

IMBRUVICA v monoterapii je indikovana na lieébu dospelych pacientov s Waldenstromovou

.....

u pacientov, ktori nie st vhodni na chemoimunoterapiu. IMBRUVICA v kombinacii s rituximabom je
indikovana na liecbu dospelych pacientov s WM.

3. Dovod stiahnutia z trhu:

Dévodom stiahnutia predmetnej Sarze KIS0400 z trhu, je vyskyt falsovanych baleni predmetnej Sarze
v legadlnom distribuénom retazci.

4. Zoznam dotknutych Sarzi lieku
Cislo 3arze: KIS0400

Exspiracia: 08/2023



5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika
Nie je mozné vyluéit priame riziko pre pacienta v pripade uzivania falsovaného lieku.

6. Informacia pre distribucné spolocnosti, zdravotnicke zariadenia, lekarne a pacientov
Distribucné spolocnosti:
Distribuéné spolo¢nosti s okamzitou platnostou zastavia predaj predmetnej sarze lieku,

Distribuéna spolocnost poverena vratenim baleni Sarze KIS0400 lieku spolo¢nosti Johnson & Johnson,
s.r.o. je Unipharma, a. s., ktora je povinna dorucit tieto lieky bezodkladne na adresu distribuéného
skladu DSV Solutions Slovakia, s.r.o., Dialnicna Cesta 5, 903 01 Senec.

Lekarne:

Lekarne s okamzitou platnostou zastavia vydaj predmetnej Sarze lieku pacientom a zéroven su
povinné liek vratit spolo¢nosti Unipharma, a. s. (v termine do 31.1.2022). TieZ su povinné prijat
reklamaciu dotknutej SarZe od pacientov, aj ked'liek nebol vydany v ich lekarni. Vratenie lieku musi
lekaren riadne zadokumentovat na reklama¢nom zazname.

Nahrada vrateného lieku pre pacientov bude lekarriam poskytnutd zdarma spoloénostou Unipharma,
a. s., od ktorej si mozu liek okamzite objednat.

Pacienti:

Pacientov, ktori maju liek Imbruvica 140 mg Sarze KIS0400, Ziadame aby toto balenie aj v pripade, Ze
je uz otvorené, vratili do najblizsej lekarne. Nie je potrebné vracat liek do lekarne, v ktorej bol liek
vydany. Pacientovi bude balenie vymenené za inu Sarzu.

Pacient si mOzZe predmetnu Sarzu skontrolovat na spodnej strane krabicky, pripadne na pravej strane
nalepky na flasi.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informdcii.
Vedlajsie Gc¢inky mdzete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického sku$ania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hldsenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich Géinkoch. Formuldr na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu dalsich
informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

V pripade akychkolvek otazok, prosim, kontaktujte Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv.

PharmDr. Lenka Kalmanova

Kvalifikovanda osoba

Johnson & Johnson, s.r.o.
ra-jacsk-recepcia@its.jnj.com, +421 2 3240 8400


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/
mailto:ra-jacsk-recepcia@its.jnj.com

