V Bratislave, 23. januara 2020

PRIAMA KOMUNIKACIA ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKOM

ECALTA 100 mg prasok na infizny koncentrat (anidulafungin): infizny roztok sa nesmie
zmrazovat’

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Spolo¢nost’ Pfizer Europe MA EEIG si Vas po dohode s Europskou lickovou agentarou (EMA)
a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovol'uje informovat’ o nasledujucich
skutocnostiach:

SUHRN

V sucasnosti schvalené informdacie (Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku - SPC; Pisomna
informécia pre pouzivatela - PIL) o lieku ECALTA (lie¢ivo anidulafungin) dovoluju
zmrazovanie (rekonstituovaného) infazneho roztoku, avSak nedavna Studia vyrobcu naznacuje,
ze podmienky uchovavania lieku vyzaduji reviziu. Zmrazovanie lieku mdze viest’ k tvorbe
viditeInych castic kvoli nedostatocnej rozpustnosti lieCiva (anidulafunginu) po tom, ako
je infazny roztok ECALTA uchovavany v mraznicke a nasledne rozmrazeny.

Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov: na rozdiel od toho, ¢o je uvedené v sucasne
schvalenom SPC a PIL, (rekonStituovany) infuzny roztok sa nesmie zmrazovat’. Infiizny
roztok sa moze uchovavat’ pri 25 °C 48 hodin.

SPC a PIL liecku ECALTA budu v najblizSej dobe aktualizované tak, aby obsahovali spravne
pokyny na uchovavanie.

DALSIE INFORMACIE O BEZPECNOSTNOM PROBLEME A ODPORUCANIA

Revizia podmienok uchovavania vychadza z vysledkov $tudie zameranej na infizie. Stidia pre
lieck ECALTA bola iniciovana s cielom zhodnotit’ stabilitu roztokov pocas pouzivania
pri vSetkych podmienkach uchovavania uvedenych v schvalenych textoch. V priebehu stadie
sa zistilo, Ze infizne roztoky boli mimo limit (OOL — Out of Limit) v teste parametra Uplnost’
a Priehl'adnost’ (Completeness & Clarity) podl'a USP (United States Pharmacopeia) (pozn.
tento test je ekvivalentny EP (European Pharmacopoeia) testu na pritomnost’ vidite'nych Castic
(Particulate Matter Visible test)). V pripadoch zlyhani sa v infiznych roztokoch identifikovali
pocetné biele amorfné Castice, ktoré boli jasne viditelné po tom, ako bol roztok rozmrazeny
a dosiahol izbovu teplotu. Vidite'né Castice sa v infiznych roztokoch vyskytovali v nizkej
miere a len v tych i.v. vakoch, ktoré boli predtym zmrazené. Zistilo sa, Ze Castice boli tvorené
anidulafunginom, lie¢ivom, ktoré obsahuje lieck ECALTA. K ziadnemu d’alSiemu zlyhaniu
v akychkol'vek d’al$ich testoch v ramci tejto Studie nedoslo.



-«
V sucasnosti schvalena cast’ 6.3 SPC nespravne uvadza, Ze inflzny roztok sa moZze
uchovavat’ zmrazeny az do 72 hodin. Vzhladom na dévody uvedené vysSie, sa toto
odporucanie nesmie dodrziavat’.

SPC taktiez obsahuje nasledovny pokyn (ktory je stale platny): Roztok sa ma pred podanim
vizudlne skontrolovat na pritomnost’ pevnych CciastoCiek alebo zmenu farby. Ak sa zisti
pritomnost’ pevnych CiastoCiek alebo zmena farby, roztok vyhod'te.

V databaze bezpecnostnych hlaseni po uvedeni lieku na trh sa v obdobi od 21. februdra 2017
do 2. decembra 2019 neidentifikovali ziadne bezpecnostné problémy suvisiace s OOL
pre parameter Uplnost’ a Priechl'adnost USP alebo hlasenia o pritomnosti viditelnych &astic
v 1i.v. vakoch anidulafunginu.

V 5-roénom obdobi od 27. septembra 2014 do 27. septembra 2019 sa posudili st'aznosti
na kvalitu lieku a poCas tohto obdobia sa nezaznamenala Ziadna st'aznost’ stvisiaca s touto

situaciou.
DALSIE INFORMACIE
Liek ECALTA je urc¢eny na liecbu invazivnej kandid6zy u dospelych pacientov.
Uplné znenie SPC a PIL licku ECALTA najdete na stranke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv:

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-
lieku?page 1d=386&lie 1d=45523

POVINNOST NAHLASOVANIA PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce ucinky

suvisiace s pouzivanim lieku ECALTA na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej strinke www.sukl.sk v casti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie o neziaducich téinkoch
Formulér na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
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-
KONTAKTNE UDAJE SPOLOCNOSTI

Podozrenie na neziaduce u¢inky moézete taktiez nahlésit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
ECALTA na:

Pfizer Luxembourg SARL, organizacné zlozka
Pribinova 25

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Tel.:+421 2 3355 5500

E-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

Hlasenia o nekvalite lieku mozete taktiez nahlésit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
ECALTA na:

E-mail: reklamacie.SK@pfizer.com

alebo

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Pribinova 25

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 2 3355 5500

Ak mate d’alSie otazky alebo potrebujete d’alSie informacie, obrat'te sa, prosim, na:
Pfizer Luxembourg SARL, organizacné zlozka

Pribinova 25, 811 09 Bratislava, Slovenska republika

Tel.:+421 2 3355 5500

S pozdravom,
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Daniela Farkasova, MD, MSc PharmDr. Katarina Klukova

Medical Director Slovakia Quality Supply Chain Manager
Pfizer Luxembourg SARL, o.z. Pfizer Luxembourg SARL, o.z.
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Do prislusnych cCasti informécii o lieku (SPC a PIL) budu zahrnuté nasledovné zmeny (novy text
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku:

6.3 Cas pouZitePnosti

Infazny roztok

Inflzny roztok sa moze uchovavat’ pri 25 °C 48 hodin alebe-sa-moze-vehovévat , .
72 hedin.

Neuchovavajte v mraznicke.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

ECALTA sa musi rekonStituovat’ s vodou na injekcie a nasledne riedit’ LEN injekénym roztokom
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo infiznym roztokom glukozy 50 mg/ml (5 %).
Kompatibilita rekonstituovanej ECALTY s intravendéznymi latkami, aditivami alebo inymi liekmi,
ako infuzny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo infuzny roztok gluk6zy 50 mg/ml (5
%), nebola potvrdend. Inflizny roztok sa nesmie zmrazovat’.

Pisomna informacia pre pouZivatel’a:

5. Ako uchovavat ECALTU
Rekonstituovany roztok sa moze uchovavat pri teplote az do 25 °C maximalne 24 hodin. Infizny
roztok sa moze uchovavat’ pri 25 °C (izbovej teplote) 48 hodin (neuchovavajte v mraznicke)

alebo-sa-mbzeuchovavatzmrazenyaspoir72-hodin a musi sa podat pri 25 °C (izbovej teplote) do
48 hodin.

Informacia urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov

Obsah injekénej liekovky sa musi rekonstituovat’ s vodou na injekcie a nasledne riedit’ LEN
infuznym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo infiznym roztokom gluk6zy 50 mg/ml
(5 %). Kompatibilita rekonStituovanej ECALTY s intravendznymi latkami, aditivami alebo inymi
liekmi, ako infizny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo infuzny roztok glukdzy

50 mg/ml (5 %), nebola potvrdena. Infuzny roztok sa nesmie zmrazovat'.




	PRIAMA KOMUNIKÁCIA ZDRAVOTNÍCKYM PRACOVNÍKOM
	PRIAMA KOMUNIKÁCIA ZDRAVOTNÍCKYM PRACOVNÍKOM
	ECALTA 100 mg prášok na infúzny koncentrát (anidulafungín): infúzny roztok sa nesmie zmrazovať
	ECALTA 100 mg prášok na infúzny koncentrát (anidulafungín): infúzny roztok sa nesmie zmrazovať
	Súhrn
	Súhrn
	Ďalšie informácie o bezpečnostnom PROBLÉME a odporúčania
	Ďalšie informácie o bezpečnostnom PROBLÉME a odporúčania
	Povinnosť nahlasovania podozrení na nežiaduce účinky
	Povinnosť nahlasovania podozrení na nežiaduce účinky
	Kontaktné údaje spoločnosti
	Kontaktné údaje spoločnosti
	PRíLOHA
	PRíLOHA

