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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Kaletra (lopinawir/rytonawir) roztwér doustny, opakowanie po 2
butelki zawierajace doustne strzykawki dozujace 2 ml: obecnos¢
czastek amidow w doustnych strzykawkach dozujacych 2 ml

Szanowni Panstwo,

AbbVie Polska Sp. z 0.0. w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw (EMA) oraz
Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych pragnie przekazaé nastepujace informacje:

Podsumowanie

e W listopadzie 2020 r. w pustych doustnych strzykawkach dozujacych 2
ml, przeznaczonych do stosowania z produktem Kaletra roztwér doustny
zaobserwowano niewielkie widoczne czastki/ptatki.

e Material zostat zidentyfikowany jako erukamid, ktéry jest klasyfikowany i
certyfikowany jako dodatek do zywnosci i poddany ocenie
toksykologicznej. Celem przedstawionych zalecen jest usuniecie tych
czastek w jak najwiekszym stopniu.

e Zaobserwowane czastki/ptatki wystepuja luzem w strzykawkach i moga
potencjalnie przemiescic sie do roztworu doustnego.

o Czagstki/ptatki sa zbyt mate, aby zablokowac¢ strzykawke i spowodowac
uszkodzenia fizyczne lub niedroznos¢ wewnetrzna, nawet w przypadku
potkniecia przez bardzo mate dzieci.

e Ryzyko uszczerbku na zdrowiu w wyniku potkniecia czastek/ptatkow z
roztworem jest znikome, dlatego stosowanie produktu przez podanie
drogq doustng jest bezpieczne.

« Ta wada jakosciowa dotyczy tylko doustnych strzykawek dozujacych 2
ml; jakosc¢ i bezpieczenstwo stosowania samego produktu Kaletra roztwor
doustny pozostajq niezmienione.

e Firma AbbVie zaleca umycie strzykawki przed pierwszym uzyciem.
Informacje zawarte w ulotce dla pacjenta oraz ponizsze instrukcje w
ramce zalecaja mycie po kazdym uzyciu. Nalezy przestrzegac instrukcji
nakazujacej umycie strzykawki takze przed pierwszym uzyciem.

AbbVie PolskaSp.z 0.0 TEL. +48223727800 Sad Rejonowy dlam. st. Warszawy w Warszawie,
ul.Postepu21B FAX. +48223727801 X1l Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego,
02-676 Warszawa abbvie.pl KRS:0000399372, REGON: 145853463, NIP: 5252519394,

i wysokos¢ kapitatu zaktadowego: 5.000,00 zt
Polska b



aobbvie

Wazne jest, aby pozostawi¢ strzykawke do catkowitego wyschniecia
przed uzyciem jej do podania leku.

Po kazdorazowym odmierzeniu dawki leku Kaletra nalezy wyjg¢ ttok ze strzykawki.
Natychmiast umy¢ ttok i strzykawke ptynem do mycia naczyn i cieptg wodg. Mozna je tez
moczy¢ w mydlinach przez 15 minut. Wyptuka¢ strzykawke i ttok czysta woda. Wiozy¢
ttok do strzykawki, a nastepnie kilka razy wyptukac¢, nabierajac wode z kranu i usuwajac
ja. Pozostawic strzykawke do catkowitego wyschniecia przed powtérnym uzyciem.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

e Produkt leczniczy Kaletra jest inhibitorem proteazy HIV-1 wskazanym do
stosowania w skojarzeniu z innymi lekami przeciwretrowirusowymi w leczeniu
zakazen HIV-1 u dorostych i dzieci (w wieku 14 dni i starszych).

e Niedawno w niektdérych seriach produktu Kaletra roztwér doustny opakowanie po 2
butelki zidentyfikowano ptatki wystepujgce w doustnych strzykawkach dozujacych
2 ml. Strzykawki sg dostarczane tylko w tej wielkosci opakowania produktu
Kaletra.

e Czastki identyfikowano jako erukamid. Erukamid jest biologicznie i chemicznie
obojetnym, zarejestrowanym dodatkiem do zywnosci, ktéry naturalnie wystepuje
w olejach roslinnych, takich jak olej rzepakowy!2, Ponadto erukamid jest
substancjg endogenng w organizmie cztowieka i odgrywa role w hamowaniu
biegunki jelitowej poprzez regulacje objetosci ptyndw. 3 Na podstawie przegladu
dostepnych baz danych toksykologicznych (nr CAS 112-84-5) erukamid
charakteryzuje sie bardzo matym potencjatem toksycznosci ogélnoustrojowej po
podaniu doustnym, bez istotnych dziatan niepozadanych i nie oczekuje sie, aby
genotoksycznos¢ czy rakotwodrczosc stanowity powod do obaw.

Potencjalne ryzyko zwigzane z bezpieczenstwem stosowania produktu Kaletra roztwoér
doustny, ktérego dotyczy problem oraz ryzyko potkniecia czastek/ptatkéw z roztworem
doustnym Kaletra jest znikome i nie ma uzasadnionego prawdopodobiefstwa wystgpienia
niekorzystnego wptywu na zdrowie po uzyciu lub ekspozycji na wadliwy produkt ani
wptywu na profil bezpieczenstwa produktu Kaletra roztwdr doustny.

Przerwanie leczenia zakazenia wirusem HIV, w oczekiwaniu na produkt zastepczy, moze
spowodowac wzrost wiremii HIV i potencjalny rozwoj opornosci wirusa HIV. Opornos¢ ta
moze spowodowac utrate odpowiedzi na leczenie produktem Kaletra po ponownym
rozpoczeciu terapii, co klasyfikuje sie jako $rednie potencjalne zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjentéw leczonych produktem Kaletra.

Petna informacja o leku znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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Zglaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
Kaletra zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Biobdjczych:

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

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AbbVie Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

e-mail: drug-safety.pl@abbvie.com

tel.: +48 22 372 78 00

faks: +48 22 372 78 10

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest na stronie www.abbvie.pl

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

W razie jakichkolwiek pytan lub checi uzyskania dodatkowych informacji na temat
stosowania leku Kaletra, nalezy skontaktowa¢ sie z:

AbbVie Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

e-mail: polandmedinfo@abbvie.com

tel.: +48 22 372 78 00

faks: +48 22 372 78 10

Z wyrazami szacunku,
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Dr n. med. Ewa Dabrowska - Gérniak
Dyrektor Medyczny AbbVie Polska Sp. z o.0.
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