CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

28.5.2020

TEPADINA (thiotepa) 100 mg: mozné riziko vyskytu zavadnych
injek¢nich lahvicek u sarzi ¢. 1709192/1, ¢. 1709192/2 a ¢.
1709192/3 s nespravné utésnénym uzavérem na lahvicce.

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro/vazeny pane magistre,

spole¢nost ADIENNE S.r.l., Itadlie by Vas ve spolupraci s Evropskou lékovou agenturou a Statnim
Ustavem pro kontrolu léciv chtéla informovat o nasledujicich skutec¢nostech:

Shrnuti problematiky

e Existuje mozné riziko, ze na nékterych injekcnich lahvickach pripravku
TEPADINA 100 mg je nespravné utésnény uzaver.

e Tuto zavadu Ize snadno odhalit pfi odstranovani odnimatelného vicka
z hlinikového uzavéru pred rekonstituci. Béhem odstranovani
odnimatelného vicka Ize nespravné utésnéné uzavéry okamzité
identifikovat.

e Popsana zavada se miize tykat sarzi ¢. 1709192/1, s.¢. 1709192/2 a
S.C. 1709192/3. Tyto tFi Sarze finalniho lécCivého pripravku byly
vyrobeny ze stejné sarze bulku ¢. 1709192 s datem exspirace 02/2021.

e Vzhledem k tomu, ze u zavadnych lahvicek nelze zarucit sterilitu
pripravku, ani deklarovany obsah ucinné latky thiotepa, musi byt takové
lahvicky zlikvidovany a jejich vyskyt musi byt ohlasen drziteli
rozhodnuti o registraci, spolecnosti ADIENNE S.r.l., Italie (na adresy:
qualitycomplaint@adienne.com, safety@adienne.com a
safety.eu@lambda-cro.com nebo na tel: +420 234 234 400).

e Pripominame, ze s pripravkem musi byt pFi odstranovani odnimatelného
vicka manipulovano v digestori s vertikalnim laminarnim proudénim za
pouziti rukavic, aby se predeslo potencialnimu riziku nahodného
kontaktu osob s predmétnym lécivym prFipravkem.

Dalsi informace o bezpecnosti

Existuje mozné riziko, Zze je na nékterych injek¢nich lahvickdch vySe uvedenych Sarzi nespravné
utésnény uzavér. Tuto zavadu lze snadno odhalit pfi odstrafiovani odnimatelného vicka z hlinikového
uzavéru pred zahajenim rekonstituce pfipravku. BE€hem odstrafiovani odnimatelného vicka Ize
nespravné utésnéné uzavéry okamzité odhalit: s uzavérem lze snadno pohybovat a mize odpadnout.
Pokud se objevi jakékoli lahvicky s touto zavadou, musi byt zlikvidovany.

V disledku problému s utésnénim uzavéru lahvicek neni potencidlné mozné zaruéit neporusenost
systému uzavéru. Pokud se tak stane, pacienti mohou byt vystaveni riziku oSetfeni nesterilnim IéCivym
pfipravkem a moznému riziku vzniku infekci/sepse.
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Kromé toho mlze byt kvalita 1é¢ivého pripravku z injek&nich lahvicek, vykazujicich problém s
uté&snénim uzavéru, ovlivnéna rozkladem G¢inné latky thiotepa s naslednou tvorbou riznych
degradaénich produktd. Ddsledkem snizeného obsahu G¢inné Iatky thiotepa by mohl byt pokles
ucinnosti lécivého pripravku.

V neposledni fadé by mohlo existovat potencialni riziko ndhodného vystaveni zdravotnickych
pracovnikl l1é¢ivému piipravku b&hem rekonstituce. PFi odstrafiovani odnimatelného vi¢ka pred
pfipravou infuzniho roztoku musi byt s pfipravkem manipulovano v digestofi s vertikalnim laminarnim
proudénim vzduchu za pouZiti rukavic a v pfipadé nahodného Uniku nebo expozice postupovat dle
pokyn{ uvedenych na etiketé 1é¢ivého pripravku/bezpecnostnim listu.

Popsana kvalitativni zavada byla zjisténa v souvislosti s jinou Sarzi bulku - ¢. 1709191. Pro tuto SarZi
bulku byly v rédmci EU nahlaseny dva pfipady vyskytu zavadného baleni. SarZe bulku léCivého
pripravku €. 1709191, kterad nebyla urcena pro CR, se v dotlenych statech stahuje. Doposud nebyla
obdrzena zadna hlaseni zavady v jakosti pro SarZi bulku ¢. 1709192. Riziko vyskytu zavadného baleni
u této Sarze bulku je nizké.

Pfipravek TEPADINA je indikovan v kombinaci s dalsimi chemoterapeutickymi |éCivymi pFipravky:

e spolu s celotélovym ozafovanim (TBI) nebo bez ného jako pfiprava pred alogenni nebo
autologni transplantaci hematopoetickych progenitorovych bunék (HPCT) u hematologickych
onemocnéni u dospélych a détskych pacientd;

e v pfipadé, kdy je vysoka davka chemoterapie podporovana HPCT (transplantaci
hematopoetickych progenitorovych bunék) vhodna k 1é&bé solidnich néddord u dospélych a
détskych pacientd.

Hlaseni neZadoucich ucinkd
Jakékoli podezieni na zavazny, zZivot ohrozujici nebo neocCekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu IéCiv.

HIaSeni je moZné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

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

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Ohledné dotazd k zdravotnickym informacim kontaktujte med-info@adienne.com nebo
tel.:+420 234 234 400.

Chcete-li nahlasit nezadouci Ulinky spojené s pouzitim |é¢ivého pripravku kontaktujte, prosim,
safety@adienne.com nebo safety.eu@lambda-cro.com nebo na tel.: +420 234 234 400.

V pfipadé reklamaci na produkt kontaktujte prosim qualitycomplaint@adienne.com nebo distributora
v CR.
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