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Bakanlifymizea saglik meslegi mensuplaroun ilag guvenliligi ile ilgili konularda
meydana gelen pgelismelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup vazlmas
uygulamasira kerar verildigi ilgi yazumiz ile daha 6nce tarafimza bildirilmigtir,

Bu dogrultuda Pegintron (Pegintron alfa-2b) Pen, Peginiron Flakonlari ve Intron A
(interferon elfa-2b) Pen ambalajlannda yer alan alkolllt mendilletin potansiyel kontaminasyon
riski nedeniyle kullamilmamasi gerekrigi ile Ilgili duyuruyu igeren “Sayin Saglik Mesiegi
Mensubu: Mszktubu" ve hastalara hekimler, eczeciler terafindan verilmesi percken “Hasta
Bilgilendirme Mektubu” ekte yer almaktadir.

Mekiuplann ilgili hekimlere duyurulmasi amaciyle Web sitenizde yay:mlanmast

hususunda bilginizi ve gersgini rica ederim.
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PEGINTRON® (PEGINTERFERON ALFA-2b) PEN® YE PEGINTRON® FLAKONLARL VE
INTRON A® (INTERFERON ALFA-1b) PEN®
AMBALAJLARINDA YER ALAN ALKOLLD MENDILLERIN POTANSIYEL
KONTAMINASYON RISKL mmmommmwi GEREXTIGI ILE ILGILI

01 Subat 2011

Triad Grup, treticisi oldugu elkolll mendilleri Avrupa, Asya Pasifik (Japonya harig), Latin
Amerika, ve Kanada'da gtnillll olarak geri ir. Bu alkollli mendiller,
Pmmmmr' (peginterferon alfi-2b) tek doz PEN® ve PEGINTRON® fiskonlan, INTRON
A® (lnterferon elfa-25) cok dozlu PEN® paketlerinde yer slmsktadir. Bu alkolll meadillerin
Creticisi, potansiyel milcobik kontaminasvon nedenivle bu ghnmilli geri ¢ekme iglemini
diizenlemistir. Bu geri gekme iglemi, yalmaca Trisd Grup alkelltl mendillerdlyle smurlidir ve
ilacmoz hekim veya eczacmizin talimat verdig! geldlde kullanmeya devam ctmelisiniz.

Turklye'de PEGINTRON® PEN, PEGINTRON® Flakonlar ve INTRON A® PEN
paketindeki Triad Group marka (ALCO-PREP) mendiller kullamiimamalidir, Hacmiz
rutin kullanmaya devam etmeniz Snemlidir. Paketin kontaminasyon risid tegiyan tek kismi,
Triad Grup alkolltt mendillacdir. PEGINTRON® PEN, PEGINTRON® Flakonlan ve INTRON
‘A% PEN llecmiz: knllanmaya devam etmelisiniz, Eczacimzdan elternatif alkolll mendiller
tedarik edebilirsiniz veye Triad Grup marias: elkolli mendiller verine gigede izopropil alko!
ile steril gazli bez kullenabilirsiniz.

Bu konuyle flgii sorulanmz verss, Hitfen doktorunuz/eczacinizla veya lUtfen esafide
bildirilen kigllerle iletigime geginiz:

Avsun Acer - Pegintron 0212 3361276 0533 7400336
llkour Akbulut —IntronA 0212 3361043 0530 7654023
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INTRON A® (INTERFERON ALFA-2b) PEN?
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01 Subet 2011
+ S=yio SaBhk Meslegi Mensubu,

Bu meitubun ameci, Merck & Co., Inc. ‘in bir alt kurulugu olan Schering Plough Tibht
Urunler Ticaret A.§ olarak Amerika Birlegik Devietleri'ndeki Triad Grup terafindzn retilen alkolld
mendillerin, elkolltl temizleme mendil ve alkollfl temizieme gubuiiariun pivasadan geri gekildifinden
sizier] haberdar etmekaedir,

Tried Grup'un gerl gekme igleml, Avrupa, Asya Pasiflk (Japonya harig), Latin Amerika, ve
Kanada'dakl pazerlara gondedlen Merckin ileglan PEGINTRON® (peginterferon alfa-2b)
RediPEN® ve PEGINTRON® flakonlen, INTRON A® (Interferon alfa-2b) PEN® ve INTRON® A
Soltisycn Plakonlan ile dug'mlm ve ayni pakstte sunalan alkoll mendiller] kapsamaktadsr,

Gida ve lag Datlresinin (FDA) Medwatch web sitesinde
btx) yeyinlenan bilgiye gire, geri gekme iglemi Triad
Grl.rpt-uﬁndm, u-mﬂamﬂacﬂhmmhhﬂmihpmmﬂthWMylumrﬂm
kayg sonuou baglatimugtir. FDA ilctigim depertmanima glire, kontamine alkolld mendilleria, alkolln
temizieme mendillecln v alkolll temiziems gubuklennun kuilsmomu, imrein supresil ve cemmakl

operaayoniu hastalar dahil olmak Ozere Szzllikle riskli poplilasyoniards heyat: tehdit edicl enfeisivonz
neden olabiimektedir,

Tlrkiye'de ise Pegintron ® (peginterferon alfe-2b) PEN ve Pegintron ® flukonlar,
INTRON A® (Interferon alfa-2b) PEN® ambalaji icerlslnde yor alan alkollt mendillerin
Bactituy cergus bakterisl e potansiyel kontaminasyon riskl vardar,

Merckin ilaglannn kontamine olmadifn ve Kisa Urtin Bllglsl ve Kullanma Talimat
bilgilerine gors kullamlmays devern edilmeleri garektifi bilinmelidls. Ambalaj igerisindeld alkallit
mendlller (ALCO-PREP) saimabdir. Aym gekilde, hastalar ve saflik gireviller] Triad Group
tarafindan fretilen ve Schering Plough Usglariyla peketienen alkolll  mendiller
ksllanmamalighr ve ooun yeddne geri pekme lslemi kapsamine alinmeyaq alternafif alkollD mendilleay
kullenmal va da izopropil alkolle birlikte steril gazh bez kullsmimalidir,

Urgan alternatif alkolld mendil kullarsm tespit edilinceye kader, Sriinlerimiz alkolll mendil
igermeyen embalefnda rederik adilecektir.

Hastalanmzo Trisd Grup gerl gekme [jlemlyle ligili sorular olsbilecefini blilyoruz,
Hastelaninuze bu konuda bilgl vennenize yardem edecek bir agiklama elkte sunuimustur,

o Bu konuyls ilgili sorulanmz varse, lGtfer firmanuzdan asafida bildirilen Migilerle iletigime
gopiniz

Aynm Acer - Peglntren 0212 3361276 0533 7400336
liknur Akbolut— InfronA. 0212 3361043 0530 7654023
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