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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Azacitidine Pharmascience, Azacitidinum, 25 mg/ml, proszek
do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan

Dodatkowa informacja adresowana do oséb wykonujgcych zawdd medyczny dotyczgca
prawidtowego przygotowania zawiesiny do wstrzykiwan

Szanowni Panstwo,

Podmiot odpowiedzialny Pharmascience International Limited w porozumieniu z Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych pragnie
przekazac¢ nastepujgce informacije:

Podsumowanie:

e Od ponad 10 lat w obrocie dostepne sg produkty lecznicze azacytydyny w opakowaniach
po 100 mg azacytydyny.

e Podmiot odpowiedzialny Pharmascience International Limited oferuje dodatkowg wielko$¢
opakowania po 150 mg azacytydyny.

e Wprowadzenie do obrotu tej nowej, dodatkowej dawki 150 mg moze potencjalne skutkowac
nieprawidtowym przygotowaniem zawiesiny produktu. W 2zwigzku z tym chcieliby$my
niniejszym odniesc¢ sie do procedury przygotowania zawiesiny w nastepujgcy sposob:

Nalezy zwréci¢ szczegdolng uwage, ze:
0 zawartos¢ opakowania po 100 mg zawiesza sie w 4 ml wody do wstrzykiwan
0 zawarto$¢ opakowania po 150 mg zawiesza sie w 6 m| wody do wstrzykiwan

e Nalezy pamietaé, ze koncowe stezenie przygotowanej zawiesiny wynosi 25
mg/ml, niezaleznie od wielkosci opakowania.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przygotowujgc zawiesine produktu leczniczego Azacitidine Pharmascience, Azacitidinum, 25 mg/ml,
proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, osoby wykonujgce zawdd medyczny powinny
bardzo doktadnie przestrzega¢ instrukciji zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce
dla Pacjenta, a w szczegdlnosci zwréci¢ uwage na objetosé dodawanej wody do wstrzykiwan.



Charakterystyka opakowan produktu Azacitidine Pharmascience

Opakowanie 100 mg Opakowanie 150 mg

Fiolka Zamknieta korkiem z gumy i Zamknieta korkiem z gumy i
bialym aluminiowym uszczelnieniem | pomaranczowym aluminiowym
uszczelnieniem

Oznakowanie Charakterystyczny kolor tta Charakterystyczny kolor tla
opakowania zawarto$ci substancji czynne;: zawarto$ci substancji czynne;:
bezposredniego i ciemnoniebieski czerwony
zewnetrznego
Ulotka dla pacjentai
charakterystyka Fiolka zawierajaca | Objetosé wody do | Korncowe stezenie
proqutu wstrzykiwan
leczniczego 100 mg 4 ml 25 mg/ml

150 mg 6 ml 25 mg/ml

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu Azacitidine Pharmascience zgodnie
z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdéjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
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=
il Formularz zgtaszania niepozgdanego dziatania leku dla pracownikéw stuzby zdrowia:

http://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/Formularz%20dla%200soby%20wykonuj%C4%85ce|%20zaw
% C3%B3d%20medyczny.pdf

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego/przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pharmascience International Limited

Svetoslav Terter Str. 24

1124 Sofia

Butgaria

Tel: +359 897 633 797

aganeva@pharmascience.com/ Drugsafety.eu@pharmascience.com

Punkty kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

Aneliya Ganeva

Tel: +359 897 633 797 (24/7)

aganeva@pharmascience.com/ Drugsafety.eu@pharmascience.com
www.pharmascience.com

Partner podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:
PDG Cetus Pharma Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 11B
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01-909 Warszawa
Maciej Dabkowski
Tel.: +48 606 383 970
Andrzej Baranowski
Tel.: + 48 604 494 454

e-mail: pv@cetuspharma.pl/a.baranowski@ cetuspharma.pl

https://cetuspharma.pl/produkty/
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