REPRION

KOMUNIKAT DO FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA

16.04.2021

Dotyczy: potencjalnego ryzyka zwigzanego z nieprawidiowg sterylizacja wyrobéw medycznych
zawartych w opakowaniu wyrobéw medycznego w opakowaniu produktu leczniczego EMOCLOT
(Ludzki VIl czynnik krzepniecia krwi)

Szanowni Panstwo,

Podmiot odpowiedzialny Kedrion S.p.A., w porozumieniu z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym i
Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych pragnie
przekazac¢ nastepujgce informacje:

Podsumowanie

e Potencjalne ryzyko zwigzane z nieprawidlowa sterylizacjg igly motylkowej (nie zawiera
DEHP) uzywanej do podania produktu leczniczego po jego rekonstytucji w rozpuszczalniku

o W ramach srodkéw ostroznosci zaleca sie zaprzestanie uzywania wyrobu medycznego.

o Wada jakosciowa dotyczy tylko igly motylkowej dotagczonej do opakowania; sam produkt
leczniczy moze by¢ bezpiecznie uzywany z innym wyrobem.

e Nalezy dopilnowaé, aby igta motylkowa znajdujagca si¢ w opakowaniach produktéw
leczniczych o serii 451840 (Emoclot 500 j.m.) oraz 461880Z (Emoclot 1000 j.m.) NIE byta
uzywana przez lekarzy ani pacjentow.

Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Podmiot odpowiedzialny Kedrion S.p.A. otrzymat od dostawcy igty motylkowej F.M. S.p.A. ,Uwagi
dotyczace bezpieczenstwa FSN-01-2021” w zwigzku z potencjalnym ryzykiem dotyczacym etapu
sterylizacji wyzej wymienionego wyrobu medycznego. Oznacza to, ze nie mozna zagwarantowac
sterylnosci wyrobu w opakowaniach podanych serii produktu leczniczego.

Igta motylkowa jest dotgczana przez wytworce Kedrion S.p.A. do opakowania zbiorczego produktu
leczniczego czynnika krzepniecia VIII.,

W wyniku potencjalnego problemu sterylizacji wyrobu, pacjenci mogg by¢ narazeni na ryzyko rozwoju
infekcji / posocznicy.

Dotychczas dostawca wyrobéw medycznych F.M. S.p.A. oraz podmiot odpowiedzialny Kedrion S.p.A. nie
otrzymaty zadnego powiadomienia o niepozgdanym dziataniu produktu leczniczego, ktdre mogtoby by¢
powigzane z uzyciem igty motylkowej podanych serii produktu.
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REPRION

Celem niniejszej informacji jest zapobiezenie ewentualnemu zagrozeniu zwigzanego z uzytkowaniem
potencjalnie niesterylnych wyrobdw.

Wskazania do stosowania produktu leczniczego:

Leczenie i profilaktyka krwawien u pacjentéw chorych na hemofilie A (wrodzony niedobér czynnika VIII).
Leczenie krwawien u chorych z nabytym niedoborem czynnika VIII. Leczenie chorych na hemofilie z
przeciwciatami przeciw czynnikowi VIII.

Rekomendacja:

= Nie nalezy uzywaé igly motylkowej serii produktéw, ktérych informacija dotyczy.

= Nalezy podkresli¢, ze obecnos$¢ potencjalnie niesterylnego wyrobu w opakowaniu zewnetrznym
nie wptywa na bezpieczenstwo i skutecznosé¢ produktu leczniczego. Nalezy wyrzuci¢ dotgczong do
produktu igte motylkowa i uzyé standardowe;.

Zgfaszanie dziatan niepozgdanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel: 22 4921301

faks: 22 4921309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez bezposrednio podmiotowi odpowiedzialnemu:
farmacovigilanza@kedrion.com

W przypadku biologicznych produktow leczniczych nalezy podac nie tylko nazwe produktu, ale réwniez
szczegoly serii.

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
W przypadku dalszych pytan prosimy skontaktowac sie za posrednictwem poczty elektronicznej
medbs@medbs.pl lub telefonicznie 22 851 52 09

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego
Anna Matyjasik
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