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GIAPREZAVY (angiotenzin IlI) 2,5 mg/ml infazny koncentrat:
potencialny vyskyt nedostatoéne naplnenych liekoviek a
délezité informacie o postupe pri pouziti

Véazena pani doktorka/pan doktor,

spolo¢nost PAION Deutschland GmbH si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou
agentarou (EMA) a Statnym astavom pre kontrolu liegiv (SUKL) dovoluje informovat
o nasledovnych skutoCnostiach:

Zhrnutie

e V niekolkych nemocniciach v Spojenych sStatoch americkych bol
zaznamenany vyskyt nedostatoéne naplnenych liekoviek lieku
GIAPREZA (angiotenzin Ill) Sarze 2457-116. Liekovky neobsahovali
pozadovany objem lieku. Dana Sarza bola uvedena na eurépsky trh pod
Cislami Sarze 23GPZ001, 23GPZ002, 23GPZ003, 23GPZ004, 23GPZ005,
23GPZ006 a 23GPZ008. Na slovensky trh boli zatial dodané Sarze
23GPZ003 alebo 23GPZ006, ale v budiucnosti sa mézu vyskytnut’ aj iné
zo $arzi dovezenych do EU.

¢ Boli hlasené pripady, kedy po natiahnuti obsahu liekovky do striekacky
bol objem mensi ako 1 ml, ktory je uvedeny v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC).

o Pokial je liek GIAPREZA odobrany z nedostato¢ne naplnenej liekovky, po
zriedeni 0,9 % roztokom chloridu sodného podla navodu na pouzitie
uvedenom v SPC, obsah lieku nie je dostatoény k dosiahnutiu
koncentracie 5 000 ng/ml alebo 10000 ng/ml. To méze Vviest
k poddavkovaniu a potencialne pomalSiemu nastupu ucinku.

o Bezpecnost’ pacientov nie je ohrozena.

o V pripade, ze identifikujete liekovku s obsahom mensim ako 1 ml,
liekovku zlikvidujte a pouzite inu.

o VsSetky identifikované nedostato¢ne naplnené liekovky Vam budu na
vyziadanie vymenené (pokyny nizSie).

e V EU zatial liekovky s objemom mens$im ako 1 ml neboli hlasené.
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Zakladné informacie — ndavod na pouzitie

GIAPREZA je liek s vazokonstrikénym ucdinkom pouzivany na lieCbu refraktérnej
hypotenzie u dospelych so septickym alebo inym distribu¢nym Sokom, ktori ostavaju
hypotenzivni napriek adekvatnej nahrade objemu a pouzitiu katecholaminov a inych
dostupnych terapii vazopresormi. Odporucana zaciato¢na davka lieku GIAPREZA je
20 ng/kg za minutu podavana formou kontinualnej intravenéznej infuzie.

Liek GIAPREZA sa musi pred pouzitim zriedit v injek€nom roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %). Jeden mililiter lieku GIAPREZA je potrebné zriedit v injekénom
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) na dosiahnutie finalnej koncentracie
5 000 ng/ml (pri pouziti infGzneho vaku s objemom 500 ml) alebo 10 000 ng/ml (pri
pouziti infuzneho vaku s objemom 250 ml). Precitajte si, prosim, SPC cast 4.2
Davkovanie a spésob podavania (Tabulka 1 Priprava zriedeného roztoku).

Na zadiatku lieCby liekom GIAPREZA je dblezité pozorne sledovat zmeny krvného
tlaku a podfa toho upravit davku.

Spolo¢nost PAION obdrzala od dodavatela lieku GIAPREZA informacie o tom, ze
niektoré nemocnice v Spojenych Statoch americkych hlasili vyskyt nedostatone
naplnenych liekoviek. VSetky tieto hlasenia sa tykaju Sarze lieku 2457-116, ktora bola
uvedena na europsky trh ako Sarze 23GPZ001, 23GPZ002, 23GPZ003, 23GPZ004,
23GPZ005, 23GPZ006 a 23GPZ008. Na slovensky trh boli zatial dodané Sarze
23GPZ003 alebo 23GPZ006, ale v buducnosti sa mdzu vyskytnut aj iné zo Sarzi
dovezenych do EU. Boli hlasené pripady, kedy po natiahnuti obsahu liekovky do
striekacky bol objem mensi ako 1 ml definovany v SPC.

Spolo¢nost PAION chce zddraznit dblezité informacie:

e Toto oznamenie sa vztahuje iba na liek GIAPREZA 2,5 mg/ml infuzny
koncentrat (angiotenzin ll), injek&na liekovka s objemom 1 ml, Sarze
23GPZz001, 23GPzZ002, 23GPZ003, 23GPZ004, 23GPZ005, 23GPZ006
a 23GPZ008.

e Dédsledne sledujte objem, ktory je odobrany z kazdej liekovky.

o Ked zaznamenate liekovku s obsahom mensim ako 1 ml, liekovku zlikvidujte
a pouzite novu.

o Bezpeclnost pacientov nie je ohrozena.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

WV Liek GIAPREZA je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucCinky suvisiace s pouzivanim lieku na
SUKL:
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Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uéinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti BezpecCnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uc€inky
liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spoloc¢nosti

Podozrenie na neziaduce u€inky mébzete taktiez nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o
registracii lieku GIAPREZA.

Nazov lieku Drzitel registracného | Kontakt na zastupcu drzitela
rozhodnutia

GIAPREZA PAION Deutschland GmbH | Medis Pharma Slovakia s. r. o.
(angiotenzin II) Heussstralle 25 Suché myto 1
2,5 mg/ml infazny 52078 Aachen Bratislava - mestska Gast Staré Mesto
koncentrat Némecko 811 03 Slovakia

E: safety@medis.com

T: +421 908 059 152

Ak budete mat’ dalSie otazky alebo potrebovat doplfiujuce informacie, obratte sa,
prosim, na: medical.affairs@medis.com.

Pre vymenu lieku kontaktujte spolo¢nost Medis na adrese: quality@medis.com.

S pozdravom,
Ivan Turek

Kontaktna osoba pre farmakovigilanciu
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