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Interferencja ze strony sulfasalazyny oraz sulfapirydyny w testach wykorzystujacych
reakcje z udzialem NADH oraz/lub NADPH

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac¢ nastepujacy produkt(-y) wymieniony
w Tabeli 1:

Przyczyna akcji naprawczej

Tabela 1. Produkty Syva® EMIT® 2000 interferujace z sulfasalazyna i sulfapirydyna

Test Numer katalogowy Numer SMN Numer serii
Takrolimus 8R0O19UL 10445397 Wszystkie
Sirolimus 8S019UL 10445401 Wszystkie

Firma Siemens Healthcare Diagnostics dowiedziata sie o wystepowaniu interferencji ze strony
sulfasalazyny i sulfapirydyny w testach wymienionych w Tabeli 1, wykorzystujgcych NADH oraz/lub
NADPH w celu wywotania reakcji redoks, ktore generujg sygnat kolorymetryczny. Zbadano inne testy
Syva® EMIT® i nie stwierdzono wystepowania interferencji.

Firma Siemens potwierdzita, ze wyniki oznaczen prébek pobranych od pacjentéw przyjmujacych
sulfasalazyne oraz sulfapirydyne, jak wskazano w Zatgczniku, moga byc¢ biedne. Sulfasalazyna jest
uznanym lekiem stosowanym w leczeniu nieswoistego zapalenia jelit, wrzodziejgcego zapalenia
okreznicy, choroby Crohna, reumatoidalnego zapalenia stawdw, zapalenia stawow oraz zapalenia btony
naczyniowej. Sulfapirydyna jest od czasu do czasu uzywana w leczeniu opryszczkowatego zapalenia
skory oraz choréb pokrewnych, gdy alternatywne leczenie jest niewtasciwe.

Punkt ,Ograniczenia procedury” w ulotce odczynnikowej (IFU) testow Syva® EMIT® 2000 Takrolimus
zostanie zaktualizowany poprzez dodanie nastepujgcej informacji: Naklucie zyty nalezy wykonac przed
podaniem sulfasalazyny oraz/lub sulfapirydyny ze wzgledu na ryzyko uzyskania fatszywie
podwyzszonych wynikow.

Punkt ,Ograniczenia procedury” w ulotce odczynnikowej (IFU) testéw Syva® EMIT® 2000 Sirolimus
zostanie zaktualizowany poprzez dodanie nastepujgcej informacji: Naklucie zyty nalezy wykonac przed
podaniem sulfasalazyny ze wzgledu na ryzyko uzyskania fatszywie podwyzszonych wynikow oraz przed
podaniem sulfapirydyny ze wzgledu na ryzyko uzyskania fatszywie zanizonych wynikow.

Maksymalne % odchylenie zaobserwowane w badaniach przeprowadzonych przez firme Siemens zostaty
podane w Zafgczniku.
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Interferencja ze strony sulfasalazyny oraz sulfapirydyny w testach wykorzystujgcych reakcje z
udziatem NADH oraz/lub NADPH

Zagrozenie dla zdrowia

Zaobserwowane odchylenie spowodowane przez interferencje ze strony sulfasalazyny lub sulfapirydyny
nie wptywa na kliniczng uzyteczno$c¢ testu do ilosciowego oznaczania leku sirolimus lub takrolimus.
Decyzje kliniczne nie sg podejmowane wylgcznie na podstawie oznaczen leku sirolimus oraz takrolimus,
poniewaz zakresy terapeutyczne dla tych lekow sg uzaleznione od wielu zmiennych, takich jak rodzaj
przeszczepu, czas ktory uptynagt od przeszczepu, jednoczesne podawanie innych srodkow
immunosupresyjnych oraz objawy kliniczne swiadczgce o odrzuceniu lub zatruciu. Firma Siemens nie
zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient:
. Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

. Naktucie zyty nalezy wykona¢ przed podaniem sulfasalazyny lub sulfapirydyny, jak wskazano w
punkcie ,Przyczyna akcji naprawczej” powyzej. Problem ten nie wptywa natomiast na bazowe
wartosci testu przed podaniem sulfasalazyny lub sulfapirydyny.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej akciji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozgdanych
majacych zwigzek z produktami wymienionymiw Tabeli 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie z

lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds.

wsparcia technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim osobom,

ktore mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o

kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds.
wsparcia technicznego.

Syva oraz Emit sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

Zalacznik:

Maksymalne odchylenie obserwowane przy stezeniu sulfasalazyny oraz sulfapirydyny wynoszgcym 0,3
mg/mL (300 mg/L)

i Maksymalne odchylenie % Maksymalne odchylenie %
Test Srednie stezenie | obserwowane przy stezeniu obserwowane przy stezeniu
analitu sulfasalazyny wynoszacym 0,3 | sulfapirydyny wynoszacym 0,3
mg/mL mg/mL
Takrolimus 4,9 ng/mL 17% 14%
Takrolimus 10,8 ng/mL 13% 10%
Sirolimus 6,1 ng/mL 3% -15%
Sirolimus 20,0 ng/mL 15% 5%
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Interferencja ze strony sulfasalazyny oraz sulfapirydyny w testach wykorzystujgcych reakcje z

udziatem NADH oraz/lub NADPH

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Interferencja ze strony sulfasalazyny oraz sulfapirydyny w testach wykorzystujgcych reakcje z udziatem

NADH oraz/lub NADPH

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatagczong wazng informacje
dotyczgcyg bezpieczenstwa stosowania CHC17-06.A.0US.SYC z czerwca 2017 roku, przestang przez
firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczaca interferencji ze strony sulfasalazyny oraz sulfapirydyny

w testach wykorzystujgcych reakcje z udziatem NADH i/lub NADPH. Prosimy o przeczytanie pytania i
zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens

Healthcare Diagnostics na numer faksu podany na dole strony.

1.Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w wazne;j Tak O Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
piSmie?
Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:
Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:
Miasto: Wojewodztwo:
Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80
Siemens Healthcare Sp. z o.0.
ul. Zupnicza 11
03-821 Warszawa
Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowe;j
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