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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

15.¢ervna 2020

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

Vézena pani/Vazeny pane,

drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Accord Healthcare ve spolupraci se Statnim Gstavem pro
kontrolu 1é¢iv by Vas radi informovali o zmén¢ podminek uchovavani infuzniho roztoku.

Shrnuti problematiky

Soucasny Souhrn tdajt o pripravku Anidulafungin Accord (anidulafunginum) umoziuje zmrazeni
infuzniho roztoku. Nedavné vysledky studie provedené vyrobcem originalniho piipravku Ecalta
naznacuji, ze tento zpusob skladovani je nevhodny. Zmrazeni pripravku miize vést k tvorb¢ viditelnych
¢astic v dusledku nedostatecné rozpustnosti 1é¢ivé latky anidulafunginum v infuznim roztoku po
skladovani v mraznicce a nasledném rozpusténi.

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

Souhrn udaja o pripravku Anidulafungin Accord bude v kratké dobé aktualizovan, aby obsahoval spravné
pokyny k uchovani.

Dalsi informace a nasledna doporuceni

Revidované doporuceni podminek uchovavani je zaloZzeno na studii, ktera byla zahajena za ucelem
vyhodnoceni stability infuznich roztokl pfipravku originalniho 1é¢ivého piipravku Ecalta po otevieni pred
pouzitim za podminek uchovavani uvedenych v sou¢asném Souhrnu udajt o ptipravku. Studie zjistila, ze
infuzni roztoky byly mimo limit (OOL — out of limit) v testu pro plnost a ¢irost (Completness and
Clarity).

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

Stavajici bod 6.3 Souhrnu tdajii o ptipravku 1é¢ivého pripravku Anidulafungin Accord nespravné uvadi,
ze infuzni roztok je mozné uchovavat zmrazeny 72 hodin. Na zakladé vyse uvedenych divodu se toto
doporuceni nesmi nadale uplatiiovat.



Souhrn udaji o ptipravku rovnéz obsahuje stale platné prohlaSeni: ,,Parenteralni Ié¢ivé pFipravky maji byt
pifed podanim vizualné zkontrolovany, zda neobsahuji castice, a zda nedochazi ke zméné barvy, pokud to
roztok a kontejner dovoli. Jestlize jsou identifikovany ¢astice nebo zména barvy, roztok zlikvidujte“*

Byla ptezkoumana historie reklamaci piipravku Anidulafungin Accord a nebyly nalezeny zadné zdznamy
souvisejici s timto problémem.

Dopliiujici informace
Pripavek Anidulafungin Accord je urcen k 1é¢b¢ invazivni kandidozy u dospélych pacienti.

HlaSeni neZadoucich uéinki

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci tcinek a jiné skute¢nosti zdvazné pro zdravi
1é¢enych osob je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.

Hlaseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulédfe 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 1é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Nezadouci uc¢inky Ize také hlasit spole¢nosti Accord Healthcare, drziteli rozhodnuti o registraci, na email:
czech@accord-healthcare.com

Kontaktni idaje na drzZitele rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare s.r.o.
Trimaran building,

Na Strzi 2097/63,
140 00 Praha 4

tel.: +420 234 234 400
e-mail:

S pozdravem

Ing. Gustav Svérak

Country Manager
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