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Assunto: Informagao importante
PegIntron® - peginterferdo alfa-2b
Intron A® - interferdo aifa-2b

Senhor(a) Doutor(a)

Exmo({a) Colega

A Schering-Plough Farma, Lda., na qualidade de representante local da
Schering-Plough Europe subsididria da Merck & Co., Inc. vem por este meio
informar V. Exa. que tomou conhecimento recentemente de uma recolha do
mercado que afecta compressas estéreis com &lcool, toalhetes com alcool e

. toalhetes adesivos com -dlcool, fabricados pela Triad Group - United  States.
‘Esta recolha tem impacto nos toalhetes de limpeza que sdo incluidos nas
embalagens e distribuidos com os medicamentos da MSD - PEGINTRON®
(peginterferdo alfa-2b) e INTRON A® (interferdo alfa-2).

De acordo com a informacdo publicada. no sitio da FDA (Food and Drug
Administration, http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/defauIt.htm), esta
recolha foi iniciada pelo Triad Group devido a uma potencial contaminag¢8o dos
produtos referidos (compressas estéreis com dlcool, toalhetes com alcool e
toalhetes adesivos com alcool) com a bactéria Bacillus cereus. Segundo a
comunicagado efectuada pela FDA, o uso destes produtos pode colocar a vida em
perigo, especialmente em -populagdes de risco, incluindo doentes

imunodeprimidos e doentes sujeitos a cirurgias.

E importante referir que os medicamentos da MSD ndo estéo contaminédos, e
que a sua utilizagdo deve continuar de acordo com o estabelecido. Os toalhetes
de limpeza fornecidos na embalagem, fabricados pelo Grupo Triad, ndo devem
ser utilizados nem pelos doentes nem por prestadores de cuidados de saide e
devem ser rejeitados e destruidos. Em alterpativa, devem ser utilizados
toalhetes de limpeza estéril de outro fabricante que n3o esteja envolvido nesta

recolha, ou uma gaze estéril com alcool isopropilico.
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Conforme acordado com a EMA e com o Infarmed, a Merck (MSD) ira iniciar a
distribuigdo de embalagens de medicamento sem toathetes de limpeza, até que

seja identificada uma alternativa apropriada.

Os doentes poderdo necessitar de informacgdo e esclarecimentos relacionados
com este assunto, pelo que anexamos um documenio com uma breve

descrigao de modo a o ajudar.

Caso tenha alguma questdo relacionada com este problema, ndo hesite em

contactar-nos para:
MSD
Departamento Médico

214 465 834

Atenciosamente,

Ana Maria Nogueira

Directora Médica



