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Informacéni dopis pro zdravotnické pracovniky

14/08/ 2014

Dantrolenum natricum (DANTROLEN i.v. ): pouiti filtraéni jehly k odstranéni
Eastic tvoricich se v roztoku u nové dodavanych baleni pfipravku - plati do
odvolani

VéZeny pracovniku ve zdravotnictvi,

Norgine B.V., Amsterdam ( pfedchozim dritelem rozhodnuti o registraci byla spoleénost
SpePharm Holding B.V., Amsterdam) by Vs ve spolupraci s Evropskou lékovou agenturou a
Statnim dstavem pro kontrolu lé¢iv rad informoval o nasledujicim:

Souhrn:

- Vnékterych lahvi¢kach ptipravku DANTROLEN i.v. mohou po pripravé roztoku
zustavat viditelné Céstice. Tyto &astice jsou krystaly dantrolenu sodného.

- VSechna nové dodavana baleni dantrolenu sodného (DANTROLEN i.v.) jsou vybavena
tupymi pInicimi jehlami BD s filtrem (BD Blunt Fill Needle with 5 micron filter 18 G 40
mm)

- Roztoky pfipravené z nové dodavanych baleni musi byt pred podéanim pacientovi vidy
prefiltrovény pfes tuto filtraéni jehlu, aby se odstranily nerozpusténé krystaly

- Pokud roztok nebude pfefiltrovan a krystaly odstranény, hrozi zvysené riziko
lokalinich reakci, jako je zarudnuti, vyrazka, otok, bolest, dale zvysené riziko
tromboflebitidy a nekrézy tkané

- Filtrace neovliviiuje mnoZstvi dantrolenu sodného v roztoku; nepredpoklada se
zména v ucinnosti filtrovaného roztoku

- Baleni, kterd jiZ jsou na trhu (neobsahuiji pfidany filtr) a neni nutno filtrovat.
Informace se tyka pouze nové dodavanych baleni

- Ktomuto dopisu jsou pfiloZeny 3titky s instrukcemi pro filtrovani. Umistéte tyto Stitky
na pohotovostni sadu pro lé&bu maligni hypertermie



Dalsi informace

Dantrolen sodny je indikovan k Iéché maligni hypertermie. V nékterych lahvickach pfipravku
DANTROLEN i.v. mohou po pfipravé roztoku zlstavat viditeIné krystaly dantrolenu sodného.
Toto je nasledkem problému, ktery nastal p¥i vyrob& novych baleni pfipravku. Bezpeénosti
opatfeni popsana v tomto dopise slouZi k zajist&ni dostupnosti dantrolenu sodného do doby,
nez bude problém ve vyrobé vyfesen. Tato opatfeni byla schvélena v ramci zmény

v registraci a plati s okamZitou platnosti a do odvolani.

Instrukce pro pfipravu roztoku

1) Rekonstituujte injekéni lahviéku 60 ml vody na injekci.

2) Rekonstituovany pfipravek filtrujte tupou plnici jehlou s filtrem pfi nataZeni roztoku
do injekeni stiikacky.

3) Odstrarite tupou plnici jehlu z injekéni stfikacky pred pFipojenim k intravenézni kanyle
nebo davkovacimu zafizeni.

4) Tupou plnici jehlu a injekéni lahvi¢ku pFipravku vyhodte do schvélené sbérné nadoby
na ostry odpad.

5) Pro kaZdou injekéni lahvicku pfipravku DANTROLEN L.V. pouZijte novou jehlu s filtrem.

6) Pripravek DANTROLEN LV. podejte neprodlené po rekonstituci.

Pfiprava roztoku pro intravendzni podani ma byt vidy provddéna vsouladu s mistnimi
pfedpisy pro bezinfekénost.

Davkovani:

PoufZiti filtru neovliviiuje davku dantrolenu sodného v roztoku a nepiedpoklads se snizeni
ucinnosti filtrovaného roztoku. Dantrolen ma byt podavan dle sou¢asné platnych
doporuceni.

Dle soucasné platného Souhrnu udaji o pfipravku se pfipravek podava pfisné intravendzné,
pokud mozno do Zily s dostate¢nym pritokem, nejvhodnéji centralnim Zilnim katétrem.
Lécbu zahajujeme rychlou infuzi davky 2,5 mg/kg t. hm. Jestlize nebylo docileno dostateéné
odpovédi, Ize ddvku v 5 minutovych intervalech opakovat, a to aZ do celkové davky 10 mg/kg
t. hm. Z popisi jednotlivych pfipadi vysvita, Zze nékdy bylo tieba i mnohokrat vyssich davek
ke zvladnuti syndromu. Po stabilizaci klinickych i biochemickych parametri se podava
kontinudlni infuze 7,5 mg/kg t.hm. béhem 24 hodin, aby se predeilo recidivé.

Celkova davka miZe dosahovat aZ 30 mg/kg t.hm. Davkovani je stejné pro détii pro dospélé.

Pokud pfiznaky po dévce 10 mg/kg b&hem 20-30 minut neustoupi, je tieba znovu zvazit

diagnodzu.

JestliZe se v3ak jevi pFiznaky zlep3eni, Ize v inicidlni fazi davku 10 mg/kg prekroéit.



Riziko koZnich reakci

Je zndmo, Ze s pouZitim dantrolenu sodného je spojeno riziko lokélnich koZnich reakci

v misté podani jako je zarudnuti, vyrazka, otok, bolest, dale tromboflebitida a nekrdza tkané.
Toto riziko muazZe byt zvySeno, pokud nebude pouzit filtr a dojde k podéni nepfefiltrovaného
roztoku s krystaly dantrolenu sodného pacientovi. Proto prosim pouZivejte k odstranéni
krystalG dantrolenu sodného vidy filtrovaci jehlu, ktera je souéasti kaidého baleni. Prosim,
viimejte si jakychkoli reakci v misté podani a tyto reakce hlaste.

Hlaseni nezadoucich uéinka:

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci Ié¢ivého pfipravku je dileZité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru pfinosi a rizik lé¢ivého pfipravku. Zddame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci GiCinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

V pfipadé dalSich otazek nebo potfeby doplriujicich informaci, se prosim obratte na:Norgine
Limited (on behalf of Norgine B.V.)

Norgine House

Widewater Place

Moorhall Road

Harefield, Uxbridge, UB9 6NS, UK

Tel: +44 (0) 1895 826600

Email: enquiries@norgine.com
S pozdravem,
M (Bt

\

Jo McGrath, Director?jwternational Regulatory Affiliates and Country & Partnerships, Norgine Limited, UK.




