r ‘ List do farmaceutéw dotyczgcy wycofania z rynku produktu leczniczego

Perlinganit’ (glicerolu triazotan) 1mg/ml fiolka 50 ml z powodu wady
L J jakosciowej

Warszawa, 1 pazdziernika 2012 r.
Szanowna Pani/Szanowny Panie!

Streszczenie

Firma UCB informuje o wykrytej wadzie jako$ciowej produktu leczniczego Perlinganit” (glicerolu
triazotan) 1mg/ml, fiolka 50 ml i tym samym o procedurze wycofania z rynku tej wielkosci
opakowania produktu Perlinganit”.

Firma UCB w porozumieniu z wtasciwymi polskimi Urzgdami, na podstawie decyzji wtasnej, wycofuje
z aptek produkt Perlinganit” 1mg/ml, fiolka 50 ml.

Powodem wydania takiej decyzji byto wykrycie w produkcie Perlinganit’ 1mg/ml, fiolka 50 ml,
zanieczyszczenia niezgodnego ze specyfikacjg. W globalnej bazie danych dotyczacych bezpieczeristwa
lekow firmy UCB, nie stwierdzono zadnych zgtoszerir mogacych mie¢ zwigzek z wykrytym
zanieczyszczeniem, jednak w ramach podjetych $rodkéw ostroznosci podjeto decyzje o wycofaniu
z rynku tej wielkosci opakowania produktu Perlinganit .

Wskazania do stosowania produktu leczniczego Perlinganit” 1mg/ml, fiolka 50 ml: dfawica piersiowa
niestabilna w tym naczynioskurczowa typu Prinzmetala, $wiezy zawat miesnia sercowego, ostra
niewydolnos¢ lewej komory serca, przetom nadcisnieniowy z zastoinowa niewydolnoscig krazenia,
kontrolowane obnizanie cisnienia.

Szczegotowe informacje znajda Paristwo w zataczonej Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczeristwa

Podczas rutynowego procesu monitorowania stabilnosci produktu stwierdzono, ze poziom
zanieczyszczenia zawartego w produkcie ro$nie w miare uptywu czasu. W przypadku jednej serii
produktu Perlinganit’ 1mg/ml, fiolka 50 ml stwierdzono nie spetnienie limitéw specyfikacji po
uptywie pieciu lat.

Préby identyfikacji zanieczyszczenia byty ograniczone z uwagi na cechy fizyczne nieznanej substancji,
zatem powody nie spetnienia limitéw specyfikacji pozostajg niezidentyfikowane.

W ramach podjetych $rodkéw ostroznoéci podjeto decyzje wtasng o wycofaniu z rynku produktu
Perlinganit” 1mg/ml, fiolka 50 ml.

Przeglad zgtoszen dziatari niepozadanych zgromadzonych do wrzeénia 2012 roku w globalnej bazie
danych, dotyczacych bezpieczeristwa stosowania lekéw firmy UCB, nie ujawnit danych sugerujgcych
istnienie zagrozenia dla bezpieczeristwa zwigzanego ze stosowaniem produktu Perlinganit” 1mg/ml,
fiolka 50 ml. Zgromadzone zgtoszenia byly zgodne ze znanym profilem bezpieczeristwa produktu.

Po wycofaniu produktu z rynku, firma UCB bedzie w dalszym ciggu monitorowata profil
zanieczyszczen produktu, zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi dotyczacymi jakosci.



Firma UCB bedzie réwniez w dalszym ciaggu monitorowata profil bezpieczeristwa dozylnej postaci
leku, za pomoca globalnej bazy danych dotyczacych bezpieczeristwa lekéw.

Dodatkowe informacje dotyczace zalecen dla farmaceutéw

Wycofanie z rynku omawianego rodzaju i wielkosci opakowania produktu leczniczego Perlinganit’
1mg/ml, nie ma zwigzku z inng wielkoscia opakowania produktu Perlinganit” 1mg/ml, amputka 10
ml, ktére to wielkos¢ bedzie w dalszym ciggu dostgpna na polskim rynku. Posta¢ ta moze by¢
stosowana zamiast produktu Perlinganit’ 1mg/ml, fiolka 50 ml, zgodnie z potrzebami pacjentéw.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Przypominamy Panstwu, ze wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego
nalezy zgtasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczeristwa produktéw leczniczych do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Departament
Monitorowania Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych, Urzad Rejestracji, ul. Zgbkowska 41,
03-736 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309) i/lub do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce:

Ireneusz Pomorski

Specjalista ds. Monitorowania Bezpieczefistwa Terapii
UCB Pharma, ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa
e-mail: dzialanie.niepozadane@ucb.com

tel.: 22 696 99 20, fax: 22 596 97 05

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego jest dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane do kontaktu z firmg UCB

W celu uzyskania dodatkowych informacji, prosze o kontakt pod podany nizej adres i telefon:
UCB Pharma, ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa

e-mail: informacja.medyczna@ucb.com

tel.: 22 696 99 20, fax: 22 596 97 05
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Zataczniki
Charakterystyka Produktu Leczniczego Perlinganit roztwér do infuzji, 1 mg/ml 2007-12-20



