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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

k Iécivym pripravkim s obsahem gentamicinu

15.1.2018

Vazena pani doktorko/ Vazeny pane doktore,

Drzitelé rozhodnuti o registraci spole¢nosti B. Braun Melsungen AG a Lek Pharmaceuticals d.d.
by Vas ve spolupréaci se Statnim tstavem pro kontrolu 1é&iv (SUKL) chté&li informovat o nové
zjisténych vyznamnych bezpecnostnich udajich o IéCivych pfipravcich Gentamicin B. Braun 1
mg/ml infuzni roztok, Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infuzni roztok a Gentamicin Lek® 80
mg/2 ml, tykajicich se zjisténi stopovych hladin histaminu v l1éCivé latce pouzivané k vyrobé
téchto pfipravkd.

Zakladni informace

Statni ustav pro kontrolu I&Civ byl v nedavné dobé informovan o skuteCnosti, Ze nékteré Sarze
lécivé latky gentamicin-sulfat pouzité k vyrobé vyse uvedenych Iécivych pFipravk( mohou
obsahovat vy38i nez predpokladanou hladinu histaminu, ktery je pfitomen jako zbytkovy produkt
vyrobniho procesu. Potencialné dotéené jsou Sarze IéCivé latky vyrobené v obdobi od druhé
poloviny roku 2014 do ¢ervna 2017.

Dotcené IéCivé pripravky jsou indikovany k IéCbé zavaznych infekci u dospélych a déti.
Odbornym zdravotnickym pracovnikim je doporu¢eno postupovat pfi pouziti téchto pFipravkl
opatrné. ZvysSené opatrnosti je tfeba zejména pfi pouziti gentamicinu sou€asné s IéCivy, jejichz
uCinkem dochazi k uvolfiovani histaminu (napf. opioidy a svalova relaxancia).

Pacienty je tfeba béhem aplikace |éCiva a kratce po jeho aplikaci pozorné sledovat, zda se u
nich neprojevuji nezadouci ucinky spojené se zvySenymi hladinami histaminu, které mohou
zpUsobovat alergické az anafylaktické reakce (napfiklad zEervenani, svédéni, kopfivka nebo
dechova nedostate€nost), hypotenzni reakce nebo zvySeni tepové frekvence.

Pediatri¢ti pacienti, pacienti s prokazanou histaminovou intoleranci nebo s podezfenim na ni a
pacienti se zavaznou nedostatecnosti ledvin mohou byt k plisobeni exogenniho histaminu
citlivéjsi, proto je nutné tyto pacienty sledovat s jesté vétSi opatrnosti.

V CR bylo v obdobi od r. 2014 hlaseno SUKL celkem 12 podezieni na nezadouci Géinek,
kde podezielym Iékem byl gentamicin. Reakce, které by potencialné mohly souviset i se
zvysenou hladinou histaminu, byly 3 pfipady polékovych exantémi. Hypersensitivni
reakce vcetné koznich exantému patfi mezi o€ekavané nezadouci ucinky gentamicinu, ve



vSech pripadech pacient uzival jesté dalsi léky, které také mohou zpUsobit kozni
exantém. V 1 pripadé byla hlaSena hypersensitivni reakce spolu s riznymi dalSimi
reakcemi poskozeni organtli u zavazné nemocného pacienta, tento pacient souc¢asné
uzival kombinaci Sesti antibiotik, ktera byla vSechna podezrela ze zpusobeni
nezadoucich ucinkt. Jiné nezadouci ucinky, které by mohly souviset s vyssi hladinou
histaminu, nebyly zaznamenany.

Dopliujici informace

Drzitelé rozhodnuti o registraci zajisti zménu registrace, kterou bude do specifikace 1éCivé latky
zaveden limit pro obsah histaminu ,ne vice nez 16 ppm®. Po provedeni pfislu§né zmény
registrace budou na trhu v Ceské republice pfitomné pouze $arze s obsahem histaminu max.
16 ppm v I&Civé latce.

Aktivity ve spolupraci se SUKL

Spoluprace mezi Statnim ustavem pro kontrolu I€Civ a drziteli rozhodnuti o registraci
spole¢nostmi B. Braun Melsungen AG a Lek Pharmaceuticals d.d. pokracuje s cilem zajistit
podrobné Setfeni a feSeni této zaleZitosti.

Hlaseni nezadoucich ucinku
Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neolekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné
pro zdravi [éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu I&Civ.

Hiaseni je mozné zasilat pomoci tisténeho nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu Iééiv, oddéleni farmakovigilance, Srobéarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz .

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
Mate-li néjaké otazky nebo pozadujete-li dalSi informace, pouzijte prosim nasledujici kontakty:

- B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Némecko, zastoupeni v CR:
B. Braun Medical s.r.0., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4, tel.: 271 091 111, info@bbraun.cz,
www.bbraun.cz, pfipadné kontaktujte svého obchodniho zastupce.

- Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko. Zastoupeni v CR:
Sandoz s.r.o., Gemini B, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, tel.: 225 775 111,
office.cz@sandoz.com, www.sandoz.cz, pfipadné kontaktujte svého obchodniho zastupce.

Obsah tohoto sdéleni schvalil Statni ustav pro kontrolu I€Civ.
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