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Firma Hoffman-La Roche Limited (Roche) w porozumieniu z organizacją Health Canada poinformowała kanadyjski personel medyczny o nowych, ważnych danych odnośnie bezpieczeństwa dotyczących nieautoryzowanego użycia preparatu AVASTIN® (bewacizumab) w przypadku kontaktu z okiem.

Temat:

Raporty przypadków zapalenia oka po nieautoryzowanym zastosowaniu preparatu AVASTIN na oczy.

Preparat AVASTIN stosuje się razem z innymi lekami w leczeniu raka jelita grubego i odbytnicy przerzutujących do innych części ciała.

Preparat AVASTIN został stworzony szczególnie w celu leczenia raka poprzez iniekcje dożylne. Preparat AVASTIN nie został stworzony w celu wstrzykiwania go do oka. Stosowanie preparatu AVASTIN na oczy nie zostało uznane lub zatwierdzone przez organizację Health Canada.

Firma Roche jest świadoma licznych przypadków zapalenia oka po iniekcji preparatu AVASTIN do oka. Większość tych przypadków zaobserwowano u pacjentów, którym wstrzyknięto do oka preparat AVASTIN o numerze serii Lot B3002B028. Dokonano rewizji standardów jakości dla serii preparatu o numerze Lot B3002B028, wszystkie testy wypadły pomyślnie, w obrębie granic ustanowionych dla autoryzowanego stosowania preparatu AVASTIN. Obecnie przeprowadzane są inne badania.

Nie odnotowano żadnych wyjątkowych doniesień na temat działań ubocznych w przypadku pacjentów, którym podawano preparat z tej serii w celu leczenia raka, w roku 2008.

Oznaki i objawy reakcji tego typu w przypadku oka obejmują:

· Ból oka lub uczucie pieczenia

· Męty ciała szklistego

· Niewyraźne widzenie

· Zaczerwienienie oka

· Wzmożone ciśnienie śródgałkowe (stwierdzane podczas badania przez lekarza)

Niezmiernie ważne jest skonsultowanie się z okulistą w przypadku stwierdzenia, któregokolwiek z tych objawów po iniekcji preparatu AVASTIN do oka. Podjęcie leczenia, w tym przypadku, jest ważne i możliwe. 

Zarządzanie informacjami o reakcjach niepożądanych dystrybuowanych produktów zdrowotnych zależy od personelu medycznego i konsumentów, którzy ich o nich informują. Wskaźniki dotyczące raportowania, określone na podstawie spontanicznie raportowanych działań niepożądanych w badaniach posprzedażnych, są ogólnie uważane za niedoszacowane jeżeli chodzi o ryzyka związane z leczeniem produktami leczniczymi. Wszelkie przypadki wystąpienia poważnych i/lub nieoczekiwanych reakcji niepożądanych u pacjentów otrzymujących preparat AVASTAN należy zgłaszać firmie Hoffmann-La Roche limited lub organizacji Health Canada na podany poniżej adres:       

	Hoffmann-La Roche Limited

Drug Safety Department

2455 Meadowpine Boulevard

Mississauga, Ontario, L5N 6L7

lub dzwoniąc pod bezpłatny numer telefonu: 1-888-762-4388

lub wysyłając faks na numer: 905-542-5864

lub drogą elektroniczną wysyłając wiadomość e-mail na adres: mississauga.drug_safety@roche.com

Wszelkie podejrzenia o reakcjach niepożądanych można także zgłaszać do:

Canada Vigilance Program

Marketed Health Products Directorate

HEALTH CANADA

Address Locator: 0701C

Ottawa, Ontario, K1A 0K9

Tel.: 613-957-0337 lub na numer faksu: 613-957-0335

Aby zgłosić Reakcję Niepożądaną konsumenci oraz pracownicy służby zdrowia mogą dzwonić pod bezpłatny numer telefonu:

Tel.: 866-234-2345

Faks: 866-678-6789

CanadaVigilance@hc-sc.gc.ca
Formularz AR (dotyczący reakcji niepożądanych) oraz Wytyczne AR (odnośnie reakcji niepożądanych) można znaleźć na stronie internetowej organizacji Health Canada lub w pozycji The Canadian

Compendium of Pharmaceuticals and Specialties. 

W przypadku wszelkich innych pytań związanych z niniejszym komunikatem prosimy o kontakt z organizacją Health Canada:

Marketed Health Products Directorate (MHPD)

E-mail: mhpd_dpsc@hc-sc.gc.ca

Tel.: (613) 954-6522

Faks: (613) 952-7738


W przypadku innych pytań lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji odnośnie stosowania preparatu AVASTIN, prosimy o kontakt z Departamentem Informacji o Lekach (Drug Information Department) firmy Hoffman-La Roche limited pod numerem telefonu 1-888-762-4388, w godzinach od 8.30 do 16.30, od poniedziałku do piątku, czasu standardowego wschodniego. 

Z wyrazami szacunku,

oryginał podpisany przez 

Lorenzo Biondi,

Wiceprezes ds. Medycznych i Regulacyjnych

Hoffmann-La Roche Limited
KOMUNIKAT PUBLICZNY


Ważne Informacje Organizacji Health Canada Odnośnie Preparatu AVASTIN® (bewacizumab)
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