DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti lécCivého
pripravku.

23.5.2024

GIAPREZA, 2,5MG/ML INF CNC SOL 10X1ML, SUKL kéd: 0255076

Upozornéni na moznost vyskytu nedostatecné naplnénych lahvicek lécivého pripravku
Vazend pani doktorko, vazeny pane doktore, vazeni zdravotnicti pracovnici,

za drzitele rozhodnuti o registraci PAION Deutchland GmbH, Aachen, Némecko, bychom Vas ve
spoluprdci se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv chtéli informovat o tom, Ze nékolik nemocnic ve
Spojenych statech americkych identifikovalo nedostate¢né naplnéné lahvicky (neobsahujici
pozadovany objem) |éCivého ptipravku GIAPREZA® (angiotenzin Il) u SarZze 2457-116.Toto Cislo SarZe
odpovidé $arzim 23GPZ003 a 23GPZ006 |é¢ivého pripravku Giapreza uvedenym na trh v Ceské
republice, a které tudiz mohly byt dodany Vasemu zdravotnickému zafizeni.

Shrnuti problematiky
Bylo hlaseno, Ze u dotcenych Sarzi |écivého pripravku je po nataZeni obsahu lahvicky do strikacky
objem mensi nez 1 ml uvedeny v souhrnu informaci o pfipravku.

Pokud bude ptipravek Giapreza odebran z nedostatecné naplnéné lahvicky, po zfedéni injekénim
roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) dle souhrnu Gdaji o pfipravku nebude obsah ptipravku
dostateény k dosazeni koncentrace 5 000 ng/ml nebo 10 000 ng/ml. To mlze vést k poddavkovani
a potencialné k pomalejsimu nastupu ucinku.

Pokud identifikujete nedostatecné naplnénou lahvicku (s objemem mensim nez 1 ml), lahvicku
zlikvidujte a poutijte jinou.

Bezpecnost pacient(l neni ohrozena.

Vsechny dotéené lahvicky, u nichZ bude zjiStén objem mensi nez 1 ml, budou na pozadani vyménény
(pokyny nize).

Dosud nebyly v EU hlaseny zadné lahvicky s nizsSim obsahem.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci
PAION Deutschland GmbH

HeussstraRRe 25, 52078 Aachen, Némecko
medinfo@paion.com

Mistni zastoupeni drzitele

Medis Pharma s.r.o., Narodni 60/28, Nové Mésto (Praha 1), 110 00 Praha
E-mail: safety@medis.com

Pro ziskani medicinskych informaci pouzZijte e-mail medical.affairs@medis.com.

Pokyny pro vyménu
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Spolecnost PAION poskytne nahradu za vSechny dotéené injekéni lahvicky pFipravku GIAPREZA.
Ohledné vymény produktu prosim kontaktujte mistniho zastupce, spole¢nost Medis, na adrese:
quality@medis.com
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Mgr. Romana Rozkova
Zastupce drzitele pro registraci léCiv
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