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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Ancotil (Flucytosinum) Zalecenia w zakresie stosowania produktu leczniczego Ancotil
2,5 g / 250 ml roztwér do infuzji

Szanowni Panstwo,

Bausch Health Poland sp. Z o. 0. w imieniu podmiotu odpowiedzialnego Bausch Health
Ireland w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych pragnie przekazac nastepujace informacje o srodkach
ostroznosci, ktére nalezy podjg¢ podczas stosowania produktu leczniczego Ancotil 2,5 g /

250 ml roztwér do infuzji:

Podsumowanie
1. Produkty powinny by¢ uzywane tylko w zatwierdzonych wskazaniach.

2. Zgodnie z zapisem w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punkcie 6.4. Specjalne
érodki ostroznoéci podczas przechowywania, produkt leczniczy Ancotil powinien by¢
przechowywany w temperaturze 18°C - 25°C. Przed uzyciem produktu Ancotil 2,5 g/
250 ml roztwér do infuzji nalezy uwaznie obejrze¢ opakowanie jednostkowe produktu
leczniczego w szczegolnoéci zwracajgc uwage na wyglad roztworu, ktéry zgodnie
z zatwierdzong specyfikacja powinien by¢ przezroczysta, bezbarwng lub prawie
bezbarwng cieczg, praktycznie bez widocznych czastek.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa
W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci w zakresie wygladu roztworu, produktu

leczniczego nie nalezy podawac pacjentom. Konieczne jest w tym wypadku powiadomienie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego. Zachowanie powyzszych srodkéw ostroznosci,
wynika z faktu, ze Szwajcarski organ nadzorczy Swissmedic w dniu 30 wrzesnia 2020 r.
wydat o$wiadczenie o braku zgodnoéci wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)
w obszarze produkcji sterylnej dla firmy Legacy Pharmaceuticals Switzerland GmbH
(Legacy), Szwajcaria, ktoéra jest producentem wyzej wymienionego produktu leczniczego dla
podmiotu odpowiedzialnego Bausch Helath Ireland. Jednoczesnie Swissmedic ocenit

produkt leczniczy Ancotil jako krytyczny z terapeutycznego punktu widzenia i nie
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rekomenduje wycofania produktu leczniczego z rynku. Podmiot odpowiedzialny, zaleca
podjecie Srodkéw ostroznosci opisanych powyze;.

Prosimy o odpowiednie rozpowszechnianie tych informacji wewnetrznie.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek nieprawidtowo$ci i watpliwosci w zakresie
stosowania produktu leczniczego Ancotil, nalezy zgtosi¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Krystian Moranda

T: +48 327325756

M:+48 662091169

e-mail : krystian.moranda@bauschhealth.com
Bausch Health Poland sp. z o.0.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzenia wystapienia dziatan niepozgdanych zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Ancotil zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/login

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest na stronie: www.urpl.gov.pl
lub bezposérednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego
Krystian Moranda

T: +48 327325756

M:+48 662091169

e-mail : krystian.moranda@bauschhealth.com
Bausch Health Poland sp. z 0.0.
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