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Wedel, 10. August 2023

Aufhebung der Anwendungseinschrankungen von Mitomycin-Praparaten der
Firma medac GmbH bei intravendser Gabe

Sehr geehrte Damen und Herren,
die medac GmbH md&chte Sie Uber Folgendes informieren:

Die im November 2021 eingeflinrte Anwendungseinschrankung, alle Mitomycin-
Préparate der Fa. medac GmbH bei intravendser Gabe nur noch unter Verwendung
eines Partikelfilters (PorengréBe 5 pm) anzuwenden, ist aufgehoben. Somit sind alle
Mitomycin-Praparate der Fa. medac GmbH wieder zur intravenésen Gabe ohne
Verwendung eines Partikelfilters freigegeben.

Hintergrundinformationen

2021 wurde im Rahmen eines fortlaufenden Stabilitdtsprogramms an einigen
Chargen bezlglich der Bildung von sichtbaren Partikeln ein Ergebnis auBerhalb der
Spezifikation festgestellt. Es handelte sich hierbei um Mitomycin-Polymere. Bei der
intravesikalen Anwendung sind durch die Partikel keine negativen Effekte zu
erwarten, sie kdnnten jedoch bei der intravenésen Gabe zu thrombo-embolischen
Ereignissen im Kapillargewebe flhren.

Die Anwendungsbeschrankung erfolgte im Interesse der Patientensicherheit
ausschlieBlich aufgrund eines mdéglichen Arzneimittelrisikos bei der intravendsen
Gabe. Dem Risiko thrombo-embolischer Komplikationen durch die beobachteten
Partikel, kann durch die Verwendung eines geeigneten Partikelfilters (PorengréBe 5
pm) wirksam vorgebeugt werden.

Durch Anpassung des Herstellungsprozesses konnte das Risiko mittlerweile
ausgeraumt werden.

Aufruf zur Meldung von Nebenwirkungen

Bitte teilen Sie Verdachtsmeldungen zu unerwiinschten Arzneimittelwirkungen im
Zusammenhang mit der Anwendung von Mitomycin-Praparaten der Fa. medac
GmbH dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen des
nationalen Meldesystems mit:

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH

Sitz der Gesellschaft:
medac GmbH
TheaterstraBe 6
22880 Wedel
Germany

Tel.: +49 4103 8006-0
Fax: +49 4103 8006-100
www.medac.de

Geschaéftsfihrer:
Frank Generotzky
Jorg Hans

Frank LucaBen
Heiner Will

Registergericht:
Pinneberg HRB 12042 PI

1/2




Gesellschaft fur klinische
Spezialpraparate mbH

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Kontaktstelle des Unternehmens

medac Gesellschaft flr klinische Spezialpraparate mbH
TheaterstraBe 6,
22880 Wedel

Tel.: 04103 8006 -379
Fax: 04103 8006 -397
E-Mail: n.konetzny@medac.de

Mit freundlichen GriiBen

medac GmbH
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