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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
19.6.2018
Informace o zavadé v jakosti pFipravku Emerade

Nazev pripravku: EMERADE 150 mikrogrami, epinefrin, injekéni roztok v predplnéném peru

EMERADE 300 mikrogrami, epinefrin, injekéni roztok v piredplnéném peru

EMERADE 500 mikrogrami, epinefrin, injekéni roztok v piedplnéném peru
Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., drZitel rozhodnuti o registraci léciveho pripravku Emerade ve
spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) by Vas radi informovali o zjisténé zavadé

v jakosti u pfipravku Emerade 150/300/500 mikrogram, injekéni roztok v pfedplnéném peru.

Shrnuti problematiky

Légivy pripravek Emerade je v Ceské republice prodavan ve velikosti baleni 1x predplnéné pero
k akutni 1é¢bé zavaznych alergickych reakci (anafylaxe).

Béhem standardniho testovani stability vyrobcem u prodejni Sarze TE0079 s expiraci 10/2018 byla
objevena 1 jednotka (pero) se zablokovanou davkou adrenalinu v jehle. Pro tuto Sarzi, stejné jako pro
jiné SarZe, dosud nebyla obdrzena Zadna reklamace spojena se zablokovanim davky uvnitf jehly.
Ptfi¢ina uvedené zavady v jakosti neni v soucasné dob¢ ziejma, probiha jeji Seteni. Dle drzitele
rozhodnuti o registraci je pravdépodobnost vyskytu zavady velmi malé — pfiblizn¢ 0,015% pfi pouziti
1 pera, pokud ma pacient u sebe 2 pera, klesa pravdépodobnost na 0,000002%.

V Souhrnu tdaji o pfipravku je uvedeno: Je doporuceno, aby lékar pacientovi predepsal dvé pera
Emerade, které by s sebou nosil za vsech okolnosti. V souladu s timto doporu¢enim zadame
zdravotnické pracovniky, aby pripomnéli pacientim, Ze maji vZdy mit u sebe k dispozici 2
predplnéna pera.

MZCR spoleéné se SUKL hleda moznosti zaji§téni nahradnich 1é¢ivych piipravkd, které by pokryly
potieby Ceskych pacientl v ptipadé, Ze by vznikl nedostatek 1écivého piipravku Emerade.

Kontaktni udaje na driitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate obavy nebo dotazy tykajici se tohoto piipravku, kontaktujte prosim spole¢nost
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o. na tel. ¢. 234 719 600.

Hlaseni neZadouch ucinki
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neo¢ekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi 1é¢enych osob je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potfebné pro hlageni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.cz




