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Produkty do wstrzykiwan zawierajace chlorowodorek idarubicyny: komunikat

przekazywany fachowym pracownikom ochrony zdrowia w celu unikniecia

potencjalnego bledu dawkowania

Szanowni Panstwo,

Firma Pfizer Europe MA EEIG w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych pragnie przekazaé
nastepujgce informacje:

Streszczenie

Niniejszy komunikat zawiera informacje dla pracownikéw ochrony
zdrowia, pozwalajace unikna¢ potencjalnego btedu w dawkowaniu
chlorowodorku idarubicyny .

Wykonanie obliczen do odtworzenia (rekonstytucji) chlorowodorku
idarubicyny z uwzglednieniem idarubicyny w postaci wolnej zasady
moze doprowadzi¢ do przedawkowania. Wykonujac rekonstytucije
produktu, pracownicy ochrony zdrowia powinni zawsze dokonywaé
obliczen dla ,idarubicyny chlorowodorku” w postaci soli.

Aby dodatkowo zmniejszy¢ ryzyko btedu w dawkowaniu, podmiot
odpowiedzialny zaktualizowat charakterystyke produktu leczniczego
(ChPL), tak aby w odpowiednich punktach znajdowato sie wyrazenie
widarubicyny chlorowodorek”.

Informacje na temat omawianej kwestii budzacej obawy o bezpieczeristwo

W punkcie 2 ChPL ,Skfad jako$ciowy i ilosciowy” substancja czynna zostata
wymieniona jako ,idarubicyny chlorowodorek”.

W wigkszosci kolejnych punktéw ChPL substancja czynna jest okreslana po
prostu jako ,Zavedos”/,idarubicyna”, dzigki czemu tekst jest czytelniejszy.
Niewykluczone, ze ,idarubicyny chlorowodorek” moze zostaé btednie
sporzadzony na skutek dokonania obliczen dla idarubicyny w postaci wolne;
zasady zamiast dla leku w postaci soli (idarubicyny chlorowodorku).
Obliczenie pojedynczej dawki z uwzglednieniem idarubicyny w postaci wolnej
zasady moze skutkowac¢ przedawkowaniem o 7,3%.

Aby zapobiec potencjalnemu ryzyku popetnienia takiego btedu w dawkowaniu
leku, nalezy wyraznie podkresli¢, ze kazda wzmianka o ,produkcie
Zavedos'/,idarubicynie” w ChPL dotyczy ,idarubicyny chlorowodorku”, zatem
obliczenia do wykonania rekonstytucji powinny by¢ wykonywane na tej
wtasnie podstawie (tj. dla leku w postaci soli).

ChPL zostata zaktualizowana, tak aby w kazdej istotnej czesci znajdowato sie
sformutowanie ,idarubicyny chlorowodorek”, co zmniejszy ryzyko
potencjalnych btedéw w dawkowaniu.

Poniewaz btgd medyczny moze by¢ potencjalnie niebezpieczny, podmiot
odpowiedzialny rozpowszechnia niniejszy komunikat wéroéd pracownikow ochrony
zdrowia, aby zapobiec wszelkim mozliwym btedom w podawaniu wynikajacym z
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btedéw popetnionych podczas rekonstytucji leku. W nalezgcej do podmiotu
odpowiedzialnego bazie danych dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania do chwili
obecnej nie znaleziono zadnego przypadku sugerujgcego, ze mogt zostac
popetniony tego typu btad medyczny.

Instrukcja przygotowania roztworu do wstrzykiwan

Aby sporzgdzi¢ roztwor idarubicyny chlorowodorku o stezeniu 1 mg/ml, zawartosc¢
fiolek 5 mg i 10 mg z proszkiem w postaci liofilizatu nalezy rozpuscic poprzez
wytrzgsanie w odpowiednio, 5 ml i 10 ml wody do wstrzykiwan. Jesli na przyktad
wymagana dawka wynosi 10 mg idarubicyny chlorowodorku, nalezy rozpuscic 10 mg
idarubicyny chlorowodorku w 10 ml wody do wstrzykiwan, aby uzyskac roztwor
idarubicyny chlorowodorku o stezeniu 1 mg/ml. Nastepnie nalezy pobra¢ wymagang
objeto$é otrzymanego roztworu soli, aby poda¢ odpowiednig dawke przez wenflon
lub zestaw do wlewdw dozylnych, w formie kropléwki, przygotowanej z roztworu
chlorku sodu lub 5% roztworu glukozy.

Mozliwe konsekwencje przedawkowania idarubicyny chlorowodorku

Bardzo duzee dawki idarubicyny mogg doprowadzi¢ do ostrej toksycznosci migénia
sercowego w ciggu 24 godzin oraz do cigzkiej mielosupresji w ciggu jednego lub
dwaoch tygodni.

W przypadku antracyklin obserwowano niewydolnos¢ serca, wystepujaca z
opbznieniem nawet do kilku miesigcy po przedawkowaniu.

Nalezy wiec uwaznie obserwowac pacjentéw, a w przypadku pojawienia sie
pierwszych objawdw niewydolnosci serca nalezy ich leczy¢ zgodnie ze
standardowymi wytycznymi.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystagpienia dziatania niepozadanego nalezy
zgtaszaé zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych
do:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarn Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

i (lub) podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Dziat Monitorowania Bezpieczenstwa Lekéw

ul. Zwirki i Wigury 16B

02-092 Warszawa

tel.; +48 22 335-6326, bezptatny nr faks: 008001 12-4454

e-mail: POL.AEReporting@pfizer.com

W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy
o kontakt z:

Pfizer Polska Sp. z 0.0.
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Dziat Informacji Medycznej

ul. Zwirki i Wigury 16B

02-092 Warszawa

tel.: +48 22 335-6100

e-mail: medical.info.pl@pfizer.com
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