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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

28.2.2020

Aktualni informace o zavadé v jakosti pfipravku Emerade

Nazev pripravku: EMERADE 150 mikrogramu, epinefrin, injekéni roztok v predplnéném peru
EMERADE 300 mikrogramu, epinefrin, injekéni roztok v pfedplnéném peru

EMERADE 500 mikrogramti, epinefrin, injekéni roztok v predplnéném peru

VazZena pani doktorko/vazeny pane doktore,

v ndvaznosti na komunikaci ze dne 6.12.2020, PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., drzitel rozhodnuti o
registraci lé¢ivého pripravku Emerade ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) by
Vas radi informovali o novych skutecnostech zjisténych v rdmci vySetfovani pripad(, u kterych byla
identifikovana zavada vedouci k neuvolnéni davky pfi aplikaci IéCivého pfipravku Emerade (injekéni
roztok v predplnéném peru).

- Béhem vysettovani drzitel rozhodnuti o registraci zjistil vyrobni chybu u jedné z komponent
pera, kterd mize zpUsobit, Ze u nékterych per je nutné pro aktivaci pouzit vyssi nez obvyklou
silu, coz muze vést k selhani aktivace pera a neuvolnéni davky.

-V prlbéhu sSetfeni bylo analyzovano 1421 vzork( stazenych z evropskych trh(. Vsechna
analyzovana pera byla aktivovana, ale u 12,6 % bylo nutné pro aktivaci pouzit vyssi nez
obvyklou silu (25 N).

- Na zakladé téchto vysledk je riziko selhani aktivace pera znacné vyssi, nez bylo
komunikovano dne 6.12.2019 na zakladé tehdy dostupnych dat.

- Vzhledem k vy$simu riziku mozné neaktivace pera a s ohledem na jeho aktualni
dostupnost drzitel rozhodnuti o registraci doporucuje do doby vyreSeni zavady
upiednostnit pfedepisovani adrenalinového autoinjektoru jiné spole¢nosti.
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prosime, informujte své pacienty, Ze pokud by se pero neaktivovalo okamZité, je nutné
provést dalsi pokus o aktivaci pera za pouziti vyssi sily pfi tlaku v misté aplikace, pokud se
pero neaktivuje ani béhem dalSiho pokusu za pouziti zvysené sily, ma pacient pouzit druhé
pero, pokud ho ma k dispozici.

- Vsouladu s informacemi v Souhrnu udaja o pfipravku, je doporuceno, aby Iékaf pacientovi
predepsal dvé pera Emerade, ktera by s sebou nosil za vSech okolnosti.

- Pripravek by nemél byt vystavovan teploté nad 25°C.



Shrnuti problematiky

Drizitel rozhodnuti o registraci nadale provadi kroky k odstranéni zavady v jakosti a predbézny
predpoklad dodavky per s upravenou konstrukci souc¢astky uvnitt autoinjektoru je planovan na konec
Q2/2020.

Drzitel rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku Emerade navrhl stahovani per se zdvadou v jakosti z
urovné pacientl. Vzhledem k tomu, Ze v takovém pfipadé by v soucasné dobé vznikl nedostatek
adrenalinovych per na trhu, Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv (SUKL) se rozhodl ke stahovani
nepfristoupit.

Hlaseni nezddoucich Géinkt

Jakékoli podezteni na zavazny nebo neocekdvany nezddouci Ucinek a jiné skute¢nosti zdvazné pro
zdravi léCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, email: farmakovigilance @sukl.cz

Kontaktni Udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate obavy nebo dotazy tykajici se tohoto pfipravku, kontaktujte prosim spole¢nost
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o. na tel. ¢. 234 719 600.



