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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

21. ledna 2020

Ecalta 100mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok (anidulafunginum): Infuzni
roztok nesmi byt zmrazen

Vazena pani/\Vazeny pane,

Drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Pfizer ve spolupréci se Statnim ustavem pro kontrolu
1é¢iv a Evropskou Iékovou agenturou by Vas radi informovali o zméné podminek uchovavani
infuzniho roztoku.

Shrnuti problematiky

Soucasny Souhrn tidajt o ptipravku Ecalta (anidulafunginum) umoziuje zmrazeni infuzniho
roztoku. Nedavné vysledky studie provedené vyrobcem, naznacuji, ze tento zpisob
skladovani je nevhodny. Zmrazeni piipravku muize vést k tvorbé viditelnych castic
v dtsledku nedostateéné rozpustnosti 1é¢ivé latky anidulafunginum v infuznim roztoku po
skladovani v mrazniéce a nasledném rozpusténi.

Pokyny pro zdravotnické pracovniky: Na rozdil od toho, co je uvedeno v aktualni verzi
Souhrnu udaju o piipravku, infuzni roztok nesmi byt zmrazen. Infuzni roztok lIze
uchovavat pri teploté 25 °C po dobu 48 hodin.

Souhrn udaji o ptipravku Ecalta bude v kratké dob¢ aktualizovan, aby obsahoval spravné
pokyny k uchovani.

Dalsi informace a nasledna doporuceni

Revidované doporuéeni podminek uchovavani je zaloZeno na studii, ktera byla zahajena za
ucelem vyhodnoceni stability infuznich roztoku ptipravku Ecalta po otevieni pted pouzitim
za podminek uchovavani uvedenych v sou¢asném Souhrnu udajii o piipravku. Studie zjistila,
Ze infuzni roztoky byly mimo limit (OOL — out of limit) vtestu pro Gplnost a cirost
(Completness and Clarity).

Testovani USP - test na piitomnost viditelnych ¢astic (tento test je ekvivalentni testu EP
Particulate Matter Visible). V piipadé vySe uvedené zavady obsahoval infuzni roztok bilé
amorfni ¢astice, které byly jasné viditelné po zahtati zmrazeného roztoku na pokojovou
teplotu. Viditelné Castice byly identifikovany v infuznich roztocich v malém mnoZstvi a
pouze ve zmrazenych IV vacich. Pozorované ¢astice byly identifikovany jako
anidulafunginum, 1é¢iva latka pfipravku Ecalta. V této studii nedoslo ke zjisténi zadnych
jinych zavad.

Stavajici bod 6.3 Souhrnu udaju o piipravku nespravné uvadi, Ze infuzni roztok mize byt
zmrazen az 72 hodin. Na zakladé vyse uvedenych divoda se toto doporuceni nesmi
nadale uplatiiovat.



e Souhrn udaji o ptipravku rovnéz obsahuje stale platné prohlaseni: ,,Roztok ma byt pied
podanim vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice a zda je bezbarvy. Jestlize jsou
identifikovany ¢astice nebo zména barvy, roztok zlikvidujte.*

e Pii zkoumani databaze hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky 1é¢iv za obdobi 21. Unora
2017 az 2. prosince 2019 nebyly zjistény zadné problémy, které by mohly souviset s OOL
pro testovani Uplnosti a ¢irosti podle USP ani s ptitomnosti viditelnych ¢astic anidulafunginu
v IV infuznich vacich.

¢ Byla pfezkoumana pétileta historie reklamaci pfipravku Ecalta od 27. zaii 2014 do 27. zaii
2019 a nebyly nalezeny Zadné zaznamy souvisejici s timto problémem.

Dopliujici informace
Piipavek Ecalta je uréen k 1é¢b¢ invazivni kandidozy u dospélych pacient.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezaddouci uc€inek a jiné skutecnosti zdvazné
pro zdravi 1écenych osob je tieba hlésit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tistén¢ho nebo elektronického formulatre dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni istav pro kontrolu 16¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Nezadouci G¢inky lze také hlasit spole¢nosti Pfizer, spol. s r.0, drZiteli rozhodnuti o registraci,
na email: CZE.AEReporting@pfizer.com

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.o.

Stroupeznickeho 3191/17

150 00 Praha 5 — Smichov

Tel: +420 283 004 111

Email: info.cz@pfizer.com
Web: www.pfizer.cz

S pozdravem,
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MUDr. Vojtéch Kotr¢
Medical Director
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