Warszawa; 24.10.2014

,’ Komunikat do fachowego personelu ochrony zdrowia

GlaxoSmithKline

Szanowna Pani,

Szanowny Panie,
GSK Services Sp. z o.0.

Siedziba w Poznaniu
ul. Grunwaldzka 189

Augmentin (Amoxicillinum + Acidum clavulanicum) proszek do sporzadzania 60-322 Poznat
roztworu do wstrzykiwan lub infuzji, 1000 mg + 200 mg Tl 061860 12 00
Zawiadomienie o odnotowaniu bardzo rzadkich uszkodzeri ij 06186757 17

opakowania bezposredniego produktu leczniczego - seria nr 623551

Biuro w Warszawie
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Wskazania Tel. 0 22 576 90 00
Augmentin, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji, 1000 mg Fax0 22576 5001
+ 200 mg wskazany jest do leczenia zakazen bakteryjnych. ivasgskecomepl
Zgodnie z ustaleniami przyjetymi wspdlnie z Giéwnym Inspektorem Farmaceutycznym oraz Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych firma GSK
pragnie poinformowa¢ Paristwa o odnotowaniu bardzo rzadkich przypadkéw uszkodzen opakowania
bezposredniego produktu leczniczego - drobnych peknigé szklanych fiolek.

Opis sytuaciji
Postepowanie wyjasniajace, przeprowadzone w miejscu wytwarzania (GSK Worthing, Wielka

Brytania), wykazato wystepowanie bardzo rzadkich przypadkéw drobnych peknie¢ szklanych fiolek
wykorzystanych jako opakowanie bezposrednie produktu Augmentin, proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan lub infuzji, 1000 mg + 200 mg. Oficjalne postepowanie wyjasniajgce w
miejscu wytwarzania jest w toku.

Na polskim rynku znajduje sie obecnie jedna seria produktu leczniczego, nr 623551 z terminem
waznosci: grudzieri 2014, ktérej dotyczy wyzej opisana sytuacja.

Firma GSK, w porozumieniu z Giéwnym Inspektorem Farmaceutycznym oraz Urzedem Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych uznata za wiasciwe
poinformowa¢ fachowy personel ochrony zdrowia podajacy ww. produkt o zaistniatej sytuacii.

Dziatania jakie powinien podja¢ pracownik fachowego personelu ochrony zdrowia

Drobne pekniecie fiolki moze prowadzi¢ do jej rozszczelnienia. Na skutek rozszczelnienia fiolki moze
dojs¢ do zmiany zabarwienia produktu leczniczego umieszczonego w fiolce, zaréwno przed jak i po
sporzadzeniu roztworu.

Doradzane $rodki ostroznosci:

e Przed wykorzystaniem produktu leczniczego z danej fiolki nalezy upewnic¢ sie, ze nie jest ona
uszkodzona. W przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek przypominajgcego pekniecie
uszkodzenia szklane;j fiolki, nie nalezy jej wykorzystywaé. Fiolke takg nalezy zwréci¢ do firmy
GSK zapakowang w odpowiedni sposob, zapobiegajacy uszkodzeniu w transporcie.

* Produkt leczniczy mozne by¢ podany pacjentowi jedynie, gdy sporzadzony roztwor jest
bezbarwny lub o barwie jasnostomkowe;.

Kontakt w celu uzyskania szczegétowych informaciji

Wszystkie pytania nalezy kierowaé do:

Monika Harackiewicz

Menedzer Dzialu Logistycznego Zapewnienia Jakosci

e-mail: monika.j.harackiewicz@gsk.com

Tel: 22 576-91-33 S\?etlana Serdar

+48 504110921 fé-/é.’UC/ fodr/

Dyrektor Medyczny
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GSK Services Sp. z 0 0. z siedzibg w Poznaniu, przy ul. Grunwaldzkiej189, 60-322 Poznan,
wpisana do rejestru przedsigbiorcéw prowadzonego przez S3d Rejonowy Poznan - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIIl Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Saqdowego pod numerem KRS 0000231231,
NIP 779 - 225 - 42 - 27, wysokos¢ kapitalu zakladowego: 191 050 000, 00 PLN



