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INFORMACJA OD FIRMY GLAXOSMITHKLINE

Adresat: Placéwki opieki zdrowotnej

Tytut: Zakiécenia cigglosci dostaw lekéw anestetycznych

1. ULTIVA® proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuz;ji
(chlorowodorek remifentanylu)

2. TRACRIUM® roztwér do wstrzykiwan lub infuzji (benzenosulfonian atrakurium)

3. NIMBEX® roztwér do wstrzykiwari i infuzji (benzenosulfonian cisatrakurium)

4. MIVACRONP® roztwér do wstrzykiwar (chlorek miwakurium)

Wskazania terapeutyczne

1. ULTIVA® proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji wskazany jest jako
Srodek analgetyczny do stosowania podczas wprowadzania i(lub) podtrzymywania znieczulenia
ogolnego podczas zabiegéw chirurgicznych (w tym kardiochirurgicznych) oraz do leczenia bélu
w okresie pooperacyjnym u pacjentéw znajdujgcych sie pod $cistg opiekg medyczna przed
zastosowaniem dtugo dziatajgcych lekéw przeciwbolowych. Produkt Ultiva jest wskazany

do zapewnienia znieczulenia i sedacji pacjentom w wieku 18 lat i powyzej, mechanicznie
wentylowanym w oddziatach intensywne;j terapii.
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2. TRACRIUM® roztwér do wstrzykiwan lub infuzji jest zwigzkiem wysoce swoistym,
blokujgcym konkurencyjnie (wywotujacym blok niedepolaryzacyjny) przewodnictwo nerwowo-
migsniowe, wykazujgcym $redni czas dziatania. Jest stosowany podczas znieczulenia ogélnego
w celu umozliwienia intubacji dotchawiczej, podczas zabiegéw chirurgicznych lub prowadzenia
kontrolowanej wentylacji w celu zwiotczenia mieéni szkieletowych oraz u pacjentéw

w oddziatach intensywnej terapii (OIT) w celu utatwienia mechanicznej wentylaciji.

3. NIMBEX® roztwér do wstrzykiwan i infuzji. Produkt Nimbex jest srodkiem blokujgcym
przewodnictwo nerwowo-migsniowe, o $rednio diugim czasie dziatania, wywotujgcym blok
niedepolaryzacyjny (polaryzacyjny, konkurencyjny), przeznaczonym do podawania dozylnego.
Wskazaniami do stosowania produktu Nimbex sg zabiegi chirurgiczne i zabiegi diagnostyczno-
terapeutyczne. Moze by¢ stosowany takze u oséb dorostych wymagajacych intensywne;j terapii.
Moze by¢ on stosowany podczas znieczulenia ogéinego lub razem z lekami uspokajajgcymi

w Oddziatach Intensywnej Terapii (OIT) w celu zwiotczenia mieéni szkieletowych oraz
utatwienia stosowania intubacji dotchawiczej i wentylacji kontrolowane;.

4. MIVACRON® roztwér do wstrzykiwan. Produkt Mivacron jest wysoce swoistym, krétko
dziatajgcym zwigzkiem blokujacym przewodnictwo nerwowo-migsniowe, wywotujgcym blok
niedepolaryzujgcy (polaryzacyjny, konkurencyjny), cechujacy sie szybkim ustepowaniem.
Produkt Mivacron jest stosowany jako uzupetnienie znieczulenia ogéinego w celu zwiotczenia
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miesni szkieletowych oraz umozliwienia wykonania intubacji dotchawiczej i prowadzenia
mechanicznej wentylacji u dorostych, dzieci i niemowlat w wieku 2 miesiecy i powyzej. Produkt
Mivacron, roztwér do wstrzykiwan nie zawiera przeciwbakteryjnych $rodkow konserwujacych

i jest przeznaczony do jednorazowego zastosowania u indywidualnego pacjenta.

Firma GlaxoSmithKline (GSK) pragnie poinformowaé Parnistwa o czasowym zakléceniu

ciagtosci dostaw, skutkujacym przerwa w dostepnosci wyzej wymienionych lekéw
anestetycznych.

Kluczowe informacje

* Pod koniec marca 2016 roku, firma GSK tymczasowo i dobrowolnie wstrzymata
wytwarzanie i zwalnianie produktéw w fabryce zlokalizowanej w Parmie we
Wioszech. Byt to érodek o charakterze zapobiegawczym wprowadzony na czas
postgpowania wyjasniajgcego i znalezienia rozwigzania kwestii niezgodnosci
danych w tym miejscu wytwarzania.

¢ Postgpowanie wyjasniajgce wykazato, ze powyzsza kwestia nie ma wptywu na
jakos$¢, skutecznosé czy bezpieczeristwo stosowania produktéw. Nie ma obaw
dotyczacych jakosci produktéw juz wprowadzonych do obrotu, ani tych
przechowywanych w lokalnych hurtowniach.

» Wysokie standardy dotyczace wszystkich aspektéw procesu wytwarzania majg
kluczowe znaczenie dla pacjentéw oraz personelu medycznego. Przykro nam
z powodu zaktocer dostaw, ktére moga skutkowaé niedostepnoscia lekéw, na
ktére Panstwo licza.

» O tymczasowych zaktéceniach ciggtosci dostaw firma GSK poinformowata
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych.

Dziatania podejmowane przez GlaxoSmithKline

Firma GSK podejmuje wszelkie mozliwe dziatania, aby jak najszybciej przywrécié petng
dostepnos¢ produktéw Mivacron, Nimbex, Tracrium i Ultiva.

Zalecenia dla placowek opieki zdrowotnej

W obliczu aktualnych i spodziewanych brakow powyzszych lekéw zalecamy, aby na czas
przerwy w dostawach rozwazyli Pafstwo zastosowanie alternatywnych lekéw w miejsce
powyzej wymienionych. Firma GSK bedzie w stanie udzieli¢ Panstwu informacji na temat
aktualnej dostepnosci poszczegolinych produktow.

Prosze przekaza¢ tg informacje wiasciwemu personelowi medycznemu w Panstwa placowce.



Zgloszenia dziatan niepozadanych

Wszystkie dziatania niepozadane produktow leczniczych nalezy zgtaszaé do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego, GSK Services Sp. z o.0, ul. Rzymowskiego 53, 02-697
Warszawa, tel. (22) 576-90-00, fax (22) 576-92-81 Iub Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatarn Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
(22) 492-13-01, fax (22) 492-13-09, zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa
produktéw leczniczych w Polsce.

Formularz zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie
Urzedu http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp lub stronie gtownej GSK - www.gsk.com.pl

Dane kontaktowe dla potrzeb dalszych informacji/pytan

Odpowiedzi na wszelkie pytania mozna uzyskac kontaktujac sie z:

Monika Harackiewicz
Menedzer Dziatu Logistycznego Zapewnienia Jakosci
GSK Services Sp. z 0.0.

Adres: ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Email: monika.j.harackiewicz@gsk.com

Tel:  +48 504110921

Z powazaniem,

<
Grzegorz Macigzka
Dyrektor Medyczny
GSK Services Sp. z o.0.



