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Comunicacao Dirigida aos Profissionais de Saude sobre Mitomicina-C Kyowa, 40 mg,
pé para solucgdo injetavel: administracdo exclusiva por via intravesical de unidades do
lote 545ADI101

A/C
Servicos Farmacéuticos, médicos e enfermeiros dos Servigos de Oncologia, Urologia e
Medicina Interna

Caro Profissional de Saude,

A Companhia Portuguesa Higiene Pharma — Produtos Farmacéuticos, S.A. (CPH Pharma),
titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado (AIM) de Mitomicina-C Kyowa, 40 mg, p6
para solucdo injetavel, ap6s acordo com o INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I.P., gostaria de informéa-lo acerca de uma importante
restricdo na utilizacdo de unidades do lote 545ADI01, as quais deverdo ser exclusivamente
administradas pela via intravesical.

Resumo

Em dezembro de 2014, a CPH Pharma recebeu o lote 545ADI01 que, ap6s devida analise para
libertacdo para o mercado, se revelou ndo estar em conformidade com as especificagdes
aprovadas para o medicamento no que diz respeito aos valores das particulas sub-visiveis
(SVP — Sub-Visible Particles).

Atendendo a que tanto a Farmacopeia Europeia como as especificacfes aprovadas para o
medicamento impdem limites nos valores das SVP para a administragdo intravenosa (IV), por
motivos de sequranca, as unidades do lote 545AD101 de Mitomicina-C Kyowa, 40 mg, po
para solucdo injetdvel, ndo podem ser utilizadas por via IV.

Para a administracdo intravesical, a Farmacopeia Europeia ndo exige o controlo do parametro
SVP (uma vez que a presenca desta particulas ndo constitui risco reconhecido na seguranca
dos doentes). Assim, a utilizacdo por via intravesical das unidades do referido lote nao
apresenta um risco para a saude.

Por forma a garantir que os doentes dispbem de tratamento, na auséncia de alternativa
terapéutica disponivel no tratamento dos tumores superficiais da bexiga, o INFARMED, I. P.
autoriza excecionalmente a utilizacdo de 500 embalagens do lote 545ADI101 de Mitomicina-C
Kyowa, 40 mg, p6 para solucdo injetavel, para administracdo exclusiva através da via
intravesical.

Outras informac0es para os Profissionais de Saude

- A Mitomicina-C Kyowa 40 mg pé para solucdo injetavel tem como indicacGes terapéuticas
o tratamento de uma variedade de tumores, tanto em monoterapia, como em regimes de
associagdo com outros citotoxicos, nos quais se incluem os tumores superficiais da bexiga,
tratados através da via intravesical (instilagdo direta na bexiga).

- A CPH Pharma fard acompanhar todas as encomendas de unidades do lote 545ADI01 do
medicamento desta comunicacao.
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- A CPH Pharma é responsavel pela aposicdo visivel, na embalagem secundéria individual,
duma etiqueta indelével com a mengdo “N&ao usar por via IV”, anexando a cada embalagem
esta comunicacao.

- A CPH Pharma procedera ao envio de etiquetas indeléveis, com cada encomenda, para que
0s Servigos Farmacéuticos das unidades hospitalares, que manuseiem estas unidades durante a
preparacdo deste citostatico, as coloquem na embalagem priméria (frasco para injetaveis),
antes do envio aos servicos que efetuam a administracdo ao doente, conforme elucidado na
imagem seguinte:

40mg 40mg ‘

Mitomicina-C Kyowa

40mg po para sobligao injectavel
Wioreana
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Contactos para notificacéo de suspeitas de reacdes adversas a medicamentos

Qualquer suspeita de reacdo adversa associada a utilizacdo deste medicamento deve ser
notificada ao INFARMED, I.P. e/ou a Unidade de Farmacovigilancia da CPH Pharma (Titular
de AIM) através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P. CPH Pharma
Formulario online do Portal RAM disponivel no sitio da | Unidade de

internet em Farmacovigilancia
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepa | Telefone: 21 444 96 00
ge (preferencialmente) ou para: Fax: 21 444 96 99
Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos E-mail:

Parque da Saude de LiSboa, Av. BraSiI, 53 adr@ferrerqrupolcom_pt
1749-004 Lisboa

Telefone: 21 798 71 40/41 Fax: 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Quando efetuar uma notificacdo forneca o maximo de informacbes possivel, incluindo
informacdo sobre a historia clinica, qualquer medicacdo concomitante, data de inicio e
duracdo do tratamento.

Para qualquer questdo ou informacéo adicional por favor contacte a CPH Pharma através dos
contactos acima mencionados.

Ficamos ao dispor para qualquer informacdo complementar que considere necessaria e
apresentamos 0s melhores cumprimentos.
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Alejandro Sanz
Diretor Médico
CPH Pharma
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