CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

26.9.2019
Informace o zdvadé v jakosti pfipravku Emerade

Nazev pripravku: EMERADE 150 mikrogramui, epinefrin, injekéni roztok v predplnéném peru
EMERADE 300 mikrogramti, epinefrin, injekéni roztok v predplnéném peru

EMERADE 500 mikrogramu, epinefrin, injekéni roztok v pfedplnéném peru
Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o0., dritel rozhodnuti o registraci Ié¢ivého piipravku Emerade ve
spolupréaci se Statnim Gstavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) a Evropskou agenturou pro |é¢ivé pripravky
by Vas radi informovali o zjisténé zavadé v jakosti u pfipravku Emerade 150/300/500 mikrogramd,
injekéni roztok v predplnéném peru.

Shrnuti problematiky

Lécivy pripravek Emerade je v Ceské republice prodavan ve velikosti baleni 1x predplnéné pero
k akutni Iécbé zdvaznych alergickych reakci (anafylaxe).

Drizitel rozhodnuti o registraci obdrzel v jiném clenském staté dvé stiznosti na zavadu v jakosti pro
dvé predplnéna pera Emerade. Tato pera se nepodafilo béhem aplikace aktivovat. BEhem prvotniho
Setteni se predplnéna pera nepodafilo aktivovat, avsak pti nasledném prezkoumani se obé
predplnéna pera aktivovat podafilo.

Setieni nadale probihaji. Dostupné Gdaje viak ukazuji, e pokud se pero Emerade nepodafi aktivovat
napoprvé, mély by byt provedeny dalsi pokusy na aktivaci pera. Prosime, abyste své pacienty
seznamili s touto informaci. Edukacni materidly pro pacienty budou nasledné upraveny a doplnény o
tuto informaci, tj. v pfipadé, Ze se pero neaktivovalo, je nutné provést dalsi dva pokusy aktivace pera,
pokud se pero neaktivuje ani béhem téchto pokusu, ma pacient pouZit druhé pero, pokud ho ma k
dispozici.

V souladu s informacemi v Souhrnu Udaja o pfipravku, je doporuceno, aby lékat pacientovi predepsal
dvé pera Emerade, ktera by s sebou nosil za vSech okolnosti.



Hlaseni nezadoucich Géinka

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IécCiv.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hlageni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni Udaje na drzZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate obavy nebo dotazy tykajici se tohoto pfipravku, kontaktujte prosim spolecnost
PharmaSwiss Ceskd republika s.r.o. na tel. ¢. 234 719 600.



