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V Praze, 11. listopadu, 2014

Véc: Sdéleni spole¢nosti GlaxoSmithKline, s.r.o., zastupujici v Ceské republice drzitele rozhodnuti o
registraci SmithKline Beecham Limited, Brentford, Velka Britanie, v souvislosti s bezpeénostni vyzvou
publikovanou britskou lékovou agenturou MHRA dne 15.10.2014 a tykajici se lééivych pripravki
Augmentin 1,2 g a Augmentin 600 mg, které jsou rovnéz distribuovany v Ceské republice.

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spolenost GlaxoSmithKline, s.r.o., jako zastupce SmithKline Beecham Limited, 980 Great West Road,
Brentford, Velka Britanie, si Vas dovoluje informovat, 2e dne 15.10.2014 britska lékova agentura MHRA
publikovala bezpe&nostni vyzvu, tzv. Class 4 Drug Alert (Caution in Use), tykajici se 1&&ivych pfipravk( Amoxil
Vials for Injection a Augmentin Intravenous, které jsou rovn&z distribuovany v Ceské republice, a to pod
nasledujicimi nazvy a identifikatory:

1) AUGMENTIN 1,2 g, inj+inf plv sol 10x1,2 g, reg. &islo 15/147/88-B/C, kéd SUKL 0066020

2) AUGMENTIN 600 mg, inj+inf plv sol 10x600 mg, reg. &islo 15/147/88-A/C, kod SUKL 0092206
Lécivy piipravek Augmentin je indikovan k 1é¢b& bakterialnich infekci u dospélych a dati.

Bezpecnostni vyzva britské Iékové agentury MHRA byla publikovana na zékladé oznameni jednoho z vyrobcti
shora uvedenych légivych pripravkd SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Worthing, Velka Britanie, ktery
u velmi malého mnozstvi vyrobenych sklenénych injek&nich lahvitek identifikoval prasklinu ve skle. Prasklina
byla pravdépodobné zplisobena mechanickym tlakem pfi vzajemném kontaktu injekénich lahvigek b&hem
transportu mezi vyrobnimi operacemi a vyrobce jiz proved! napravna opatfeni. Velmi malym mnozstvim je
minéna incidence 0,0015 %. A¢koliv vétsina vadnych injek&nich lahvicek byla véas zachycena a vyfazena pfi
meziopera¢nich kontrolach, vyrobce nedokazal zcela vylougit priinik vadnych injekénich lahvigek z vyroby do
distribuce. Dosavadni stav reklamaci za posledni 2 roky vak nenasvédéuje, Zze by se jednalo o vice nez
jednotky kus( z vice nez 25 milion(i vyrobenych a celosvétové distribuovanych injekénich lahvigek. Vyrobce o
situaci informoval britskou lékovou autoritu MHRA, ktera souhlasila s tim, aby zdravotnicka zafizeni aplikuijici

kontroly injekénich lahvi¢ek pied pouzitim.
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Situace v Ceské republice:

Jak u lécivého pripravku Augmentin 1,2 g, tak u lé&ivého pfipravku Augmentin 600 mg, doposud nebyl na
Geském trhu vyskyt prasklin u injek&nich lahvitek zaznamenan. Sarzi, ktera byla pfedmétem vysetiovani
(Sarze Cislo 679896) ani Sarze uvedené v citované bezpe&nostni vyzvé britské Iékové agentury MHRA
spoleénost GlaxoSmithKline, s.r.o. v Ceské republice neuvedia na trh. Lecivy pfipravek Augmentin 1,2 g
je navic vsoucasnosti do Ceské republiky dodavan zjiného vyrobniho mista (Biopharma S.r.l, Santa
Palomba, Italie).

DULEZITE:

S ohledem na doporuceni britské lékové agentury MHRA si Vas dovolujeme poadat o nasleduijici
preventivni opatieni pfi aplikaci injekénich Iééivych piipravki Augmentin:

* Pred aplikaci injekénich légivych pripravki Augmentin, prosim, zkontrolujte stav injekénich lahvigek,
zejména zda sklo nema prasklinu nebo nenese jiné znamky poskozeni. Prasklina se u zavadnych
injek&nich lahvicek mlze nachazet pfiblizn& v misté spojeni stény a dna injek&ni lahvigky.

* Pokud u zkontrolovanych injek&nich lahvitek zjistite poskozeni skla, prosime, danou injek&ni lahvigku
nepouZivejte a vratte — nejlépe s celym plavodnim balenim — Vademu dodavateli.

* Po rekonstituci aplikujte pouze roztok, jehoz vzhled odpovida Souhrnu udajii o pFipravku, tedy neobsahuje
Castice a neni zabarven. Roztok smi byt pouZit pouze v pfipadé, Ze je &iry a bez pfitomnosti Gastic.

Rekonstituované roztoky jsou bezbarvé nebo maji svétle slamovou barvu.

HlaSeni podezieni na neZadouci tdinky:
Jakekoli podezieni na zdvaZny nebo neodekavany neZadouci dcinek a jiné skuteénosti zavazné pro zdravi

lécenych osob je treba hiasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). HidSeni je moZné zasilat pomoci
tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych strdnkach SUKL, vée potiebné pro hidseni
najdete na: hitp:/ww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasiléni je Statni Gstav pro kontrolu
léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Hléseni podezieni na zdvadu v jakosti:
Podezreni na zévadu v jakosti je nutno hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 16¢iv, a to telefonicky na +420

272 185 906, emailem na zavady@sukl.cz, nebo pisemné na Statni ustav pro kontrolu Ié8iv, oddéleni zévad
v jakosti, Srobérova 48, Praha 10, 100 41. Potiebné instrukce spolu s formularfem naleznete na webovych

strénkéch SUKL na: http:/fwww.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3?highlightWords=ust-15
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V piipadé jakychkoliv dotaz(i se na nas nevahejte obratit prostfednictvim nize uvedeného kontaktu.

Pfedem Vam velice dékujeme za spolupraci a omlouvame se za vzniklé komplikace.

S pozdravem,

MUDr. Ing. Jarostav Nydlak
Medical Director
GlaxoSmithKline, g.rfo.
Tel.: + 420 222 001 110,
Fax: + 420 222 001 444

E-mail: cz.inffo@gsk.com
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