07 lipca 2021r.

Amiodaron Hameln 50 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
lub infuzji — mozliwos¢ krystalizacji

Szanowni Panstwo,

Hameln pharma GmbH, w porozumieniu z Gtownym Inspektoratem Farmaceutycznym
oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, pragnie przekazaé nastepujace informacje:

Podsumowanie:

o Amputki amiodaronu nalezy oceni¢ wizualnie pod katem ich klarownosci,
obecnosci czastek stalych, przebarwien oraz integralnosci pojemnika.
Roztwor moze by¢ uzyty tylko wtedy, gdy jest przezroczysty, a pojemnik jest
nieuszkodzony i nienaruszony;

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Amiodaronu chlorowodorek to lek ratujacy zycie, stosowanym w zagrazajacych zyciu
arytmiach komorowych (czestoskurcz lub migotanie), arytmiach nadkomorowych (migotanie
lub trzepotanie) oraz w zespole Wolffa-Parkinsona-White'a.

Potencjalna mozliwos¢ krystalizacji roztworow amiodaronu i zwigzane z tym ryzyko
zapalenia zyt po podaniu amiodaronu sg znane i byty wczesniej omawiane w literaturze
naukowej [1, 2].

Krystalizacja jest zwigzana ze staba rozpuszczalnoscia amiodaronu w roztworze wodnym.
Aby temu przeciwdziatal, czasteczka jest zazwyczaj rozpuszczana jako element uktadu
micelarnego z wykorzystaniem substancji pomocniczej (np. polisorbatu 80), jako Srodka
powierzchniowo czynnego. Rozpad tego uktadu micelarnego prowadzi do krystalizacji
amiodaronu w roztworze, co obserwowano zaréwno przy wysokich stezeniach amiodaronu
(np. w amputkach zawierajacych koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub
infuzji), jak i przy niskich stezeniach (np. w workach infuzyjnych podczas podawania).

Aktualne zalecenia dla produktu firmy Hameln, zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego [3] sg nastepujace:

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Przed uzyciem nalezy oceni¢ wzrokowo jatowy koncentrat, uwzgledniajac przejrzystos¢,
obecnos¢ czastek statych, zmiany koloru i integralnos¢ pojemnika. Roztwdr mozna
zastosowac tylko wtedy, gdy jest przezroczysty, a pojemnik nieuszkodzony i nienaruszony.




[...]

Roztwdr amiodaronu o stezeniu mniejszym niz 300 mg w 500 ml jest niestabilny i nie
nalezy go stosowac. Nie nalezy rowniez dodawac zadnych innych produktow leczniczych
do podawanego roztworu (patrz punkt 4.2).

Chociaz wiedziano o potencjalnej mozliwos¢ krystalizacji roztworé4w amiodaronu,
po otrzymaniu dwoch zgtoszen dotyczacych krystalizacji w amputkach pochodzacych
z dwoch réznych serii produkcyjnych oraz w wyniku przeprowadzonego przez podmiot
odpowiedzialny dochodzenia, stwierdzono zwiekszong sktonnos¢ roztworu w amputkach
do krystalizacji. W dniu 25 czerwca 2021 r. Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje
o wycofaniu z obrotu jednej serii (047502A) produktu leczniczego z uwagi na powziecie
informacji o stwierdzeniu, podczas przegladu prob, obecnosci czastek w niektorych
amputkach ww. serii. Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa zostat wydany jako
érodek ostroznoéci. Zadne kolejne serie produktu Amiodaron Hameln 50 mg/ml nie zostaty
wycofane.

Trwajg dalsze badania, majgce na celu wykrycie pierwotnej przyczyny zaobserwowanej
nasilonej tendencji do krystalizacji, a jakos¢ produktu bedzie $cisle monitorowana przez
hameln pharma gmbh. Wszelkie nowe informacje i wynikajagce z nich dziatania beda
niezwtocznie przekazywane fachowym pracownikom ochrony zdrowia.

Dziatania niepozadane

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego firmy Hameln, zapalenie zyt w miejscu
podania infuzji to jedno z najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych, zgtaszanych
po podaniu dozylnym amiodaronu chlorowodorku.

W ciggu ostatnich trzech lat podmiot odpowiedzialny nie otrzymat Zzadnego
bezposredniego zgtoszenia dziatan niepozadanych, ktére mozna by uzna¢, jako dziatania
zwigzane z krystalizacja amiodaronu w trakcie infuzji (np. zapalenie zyt, zakrzepowe
zapalenie zyt). O ile nie wyklucza to mozliwos¢ wystgpienia tego typu niekorzystnych
skutkéw zdrowotnych, to jednak stanowi dalsze potwierdzenie, ze prawdopodobienstwo
catkowite ich wystapienia jest niewielkie.

Zalecenia dotyczace stosowania

Aby bezposrednio poinformowac fachowych pracownikéw ochrony zdrowia o zwigkszonym
ryzyku wystapienia krystalizacji, skierowano niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego, w ktérym zaleca sie zwrdcenie szczegolnej uwagi
na oceneg wizualng roztworu w amputce przed podaniem leku.

Fachowym pracownikom ochrony zdrowia zaleca sie, aby:



Przed uzyciem oceni¢ wizualnie kazda amputke pod katem jej klarownosci, obecnosci
czastek stalych, przebarwien oraz integralnosci pojemnika. Roztwér moze by¢ uzyty
tylko wtedy, gdy jest przezroczysty, a pojemnik jest nieuszkodzony i nienaruszony;

Chociaz stosowania filtrow infuzyjnych dla wszystkich wlewoéw produktédw leczniczych nie
uwaza sie za standardowa praktyke, pracownicy ochrony zdrowia moga rozwazy¢ uzycie
filtrow infuzyjnych w przypadku roztwordéw, o ktorych wiadomo, ze krystalizuja, w tym
roztworow amiodaronu.

W  przypadku zauwazenia nieprawidtowosci w zakresie wygladu roztworu, produktu
leczniczego nie nalezy podawac pacjentom. Konieczne jest w tym wypadku powiadomienie
IMED Poland Sp. z o.0.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Prosimy o zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych lekéw, zgodnie z instrukcjami
ponizej.
Zgtaszad nalezy:

e wszystkie podejrzewane ciezkie dziatania niepozadane lub dziatania powodujace
jakiekolwiek nastepstwa zdrowotne. Ciezkie dziatania niepozadane to takie, ktore
powodujg zgon pacjenta, zagrozenie zycia, trwale lub znaczne inwalidztwo, wady
rozwojowe ptodu, koniecznosc leczenia szpitalnego lub jego przedtuzenie, a takze
inne, ktore lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna za ciezkie.

e wszystkie podejrzewane dziatania niepozadane dotyczace nowych lekow
i szczepionek, oznaczonych czarnym tréjkatemV.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych zwigzane ze
stosowaniem produktu leczniczego Amiodaron Hameln zgodnie z zasadami
zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Zgtaszajac dziatanie niepozadane, nalezy podac jak najwiecej informacji, w tym informacje
o przeprowadzonym wywiadzie lekarskim, przyjmowanych jednoczesnie przez pacjenta
lekach, dane o reakcji niepozadanej, w tym o dacie jej wystapienia, datach leczenia oraz
o nazwie i marce produktu, ktérego dotyczy zgtoszenie.



Dane kontaktowe firmy

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, prosimy o kontakt z Adamem Sottanem (petnomocnik
hameln pharma GmbH) lub z Joseph Rakoto (Osoba odpowiedzialna za monitorowanie
dziatan niepozadanych) z IMED Poland Sp. z 0.0, pod adresem imed@imed.com.pl lub
dzwonigc na numer +48 22 663 43 03.

Z Powazaniem,

Signature Not Verified
Dokument po an&p ez Adam
Sottan
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Pow6d: Petnomocnik Podmiotu
Odpowiedzialneg®
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