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Mitomycin-C “Kyowa/Prostrakan” 2 mg pulver til injektionsvaeske — risiko
for manglende sterilitet af produkt

Leegemiddelstyrelsen kontakter dig da du har en udleveringstilladelse til produktet Mitomycin-C
”Kyowa/Prostrakan” 2 mg pulver til injektionsvaeske (produktet kan bade hedde Mitomycin-C ”Kyowa” og
Mitomycin-C ”Prostrakan”).

Leegemiddelstyrelsen er blevet informeret om at grundet afvigelser under produktionen af det aktive stof
mitomycin, kan produktets sterilitet ikke garanteres. Dette er geeldende for alle batch af Mitomycin-C
”Kyowa/Prostrakan” 2 mg pulver til injektionsvaeske, ogsa pakninger som matte forefindes pa afdelinger og
apoteker. Risikoen for manglende sterilitet vurderes som lav.

Behandlende lage bgr vurdere, om ingen behandling med produktet er mere kritisk for patienten end
risikoen for manglende sterilitet. Safremt at den laegelige vurdering viser, at Mitomycin-C
”Kyowa/Prostrakan” 2 mg pulver til injektionsvaeske skal anvendes, bgr der tages forholdsregler i forhold til
antibiotikadaekke.

Produktet er pa udleveringstilladelse, da det ikke markedsfgres i Danmark. Grundet ovenstaende
kvalitetsproblem kan produktet blive tilbagekaldt fra de markeder, hvor produktet er markedsfgrt, hvilket
kan betyde, at Mitomycin-C ”"Kyowa/Prostrakan” 2 mg pulver til injektionsvaeske ikke vil kunne skaffes.
Alternativ behandling bgr derfor allerede nu overvejes.

Bemeerk desuden fglgende:

e  Mitomycin-C ”Kyowa/Prostrakan” 2 mg pulver til injektionsvaeske til det danske marked holdes i
karantaene hos den ansvarlige importgr og kan derfor ikke udleveres fra importgren. Safremt det
vurderes, at produktet pa trods af ovenstaende risiko for manglende sterilitet ikke kan undveeres,
kan Laegemiddelstyrelsen kontaktes for dispensation af brug (rapidalert@dkma.dk) vedrgrende
udlevering af produktet pa trods af karantaene.

*  Pakninger af Mitomycin-C ”"Kyowa/Prostrakan” 2 mg pulver til injektionsvaeske der allerede
forefindes pa afdelinger og apoteker er ogsa bergrt, og Leegemiddelstyrelsen vil derfor gerne
orienteres, safremt | pa afdelingen beslutter ikke at anvende produkter der ligger pa afdelinger og
apoteker grundet risikoen for manglende sterilitet. Leegemiddelstyrelsen kan kontaktes pa
rapidalert@dkma.dk.

Denne information skal distribueres til alle laeger, som kan ordinere Mitomycin-C ”Kyowa/Prostrakan” 2 mg
pulver til injektionsvaeske under udleveringstilladelsen.
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