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Aktualne zistenia SUKL o kvalite lieku PROPOFOL 1% MCT/LCT
,»Fresenius®, infizna emulzia, 100 ml, ¢. Sarze: 16 FF0052

Diia 4. aprila 2013 dostal Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) ozndmenie o zavaznych
neziaducich uc¢inkoch po podani licku PROPOFOL 1% MCT/LCT .. Fresenius®, infuzna
emulzia, 100 ml, ¢. Sarze: 16FF0052, exp.: 5/2013. Hlasenie bolo poslané z Oddelenia
anesteziologie a intenzivnej mediciny Nemocnice Milosrdni bratia, nam. SNP 10, Bratislava.

Zavazné neziaduce ucinky sa vyskytli u4 pacientov (3 muzi al Zena), ktorym bol liek
podany formou 15 mindtovej infuzie vramci anestézie pred diagnostickym zakrokom.
U pacientov sa v priebehu krétkej doby po podani vyvinula triaska, vysoka teplota, hypotenzia
s tachykardiou. Stav bol hodnoteny ako vazny avyzadoval si komplexnu liecbu. Podla
poslednych informécii do$lo k Gprave neziaducich G¢inkov a klinicky stav pacientov je
stabilizovany.

Na zdklade tejto skuto¢nosti zatal SUKL Setrenie a dospel k nasledujiicim zaverom:

1. Vystupné testy vyrobcu, ktoré su potrebné pre uvolnenie Sarze lieku a pre jeho
pouzitie v praxi, zodpovedaji predpisanym poziadavkam na kvalitu lieku. Po obdrzani
podozrenia SUKL opakovane preverili, ¢ liek spifia kvalitativne a kvantitativne
parametre, ktoré st uvedené v tzv. analytickom certifikdte.

o

Statny tstav neobdrzal d’alsie hlasenia o neziaducich G¢inkoch lieku. resp. hlasenia na
nekvalitu lieku z invch zdravotnickych zariadeni, pricom od oktébra 2012, kedy bola
uvedena Sarza lieku Propofol na Slovensko dovezend, sa v nemocniciach v SR
pacientom aplikovalo viac ako 1 500 baleni tejto Sarze lieku. Celkovo sa za rok 2012
v SR spotrebovalo viac ako 11 000 baleni lieku Propofol.

Bakteridlne infekcie alebo iné nedostatky neboli pri pouziti tohto lieku zaznamenané
ani v Ceskej republike, kde sa predalo 2 000 baleni.

(OS]

4. Napriek tymto skuto¢nostiam zacal SUKL dalsie 3etrenie s podozrenim, ze ku
bakterialnej kontaminacii mohlo dojst’ v dosledku nespravneho postupu pri priprave,
resp. podavani lieku. SUKL v tychto diioch vykonava d’alsie analyzy uvedeného lieku
zamerané najmi na mikrobiologické skusky.

Vzhl'adom na vy3sie uvedené skutocnosti potvrdzujuce predpisané poziadavky na kvalitu
lieku nie je momentilne dévod na stiahnutie lieku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius,

¢. Sarze 16FF0052 z trhu.
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Upozornenie SUKL na pouZivanie liecku Propofol

Statny ustav pre kontrolu liefiv zdroven upozoriiujeme lekdrov, Ze pri priprave, resp.
podani liecku Propofol je velmi délezité dodrZziavat’ postupy uvedené v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku a pribalovej informdcii pre pacientov, hlavne
o sposobe podavania lieku:

Pouzit sa moze len homogénny liek v neposkodenom obale.

Lick a infiizna siprava obsahujica liek si urcené na jednorazové podanie jednému
pacientovi, nakolko liek je emulzia s obsahom lipidov bez antimikrobidlnych konzervacnych
prisad a teda moze potencovat’ rychly rast mikroorganizmov, preto je potrebné dodriiavat’
aseptické podmienky pri podavani lieku.

Pri pouzivani lieku Propofol je potrebné dodrZiavat vy$Sie uvedené postupy na zabezpecenie
aseptickych podmienok. Jedno originalne balenie je urlené na pouZzitie pre jedného
pacienta! Liek po odstraneni ochranného uzaveru nie je mozné dalej uchovavat’. Vsetky
nepouzité zvysky lieku sa musia ihned zlikvidovat'. NedodrZanie uvedenych postupov moéze
viest k netmerne vysokym nakladom pri lie¢eni vzniknutych komplikdcii u pacientov, z
ktorych niektoré mozu byt vel'mi zavazné.
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