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Ograniczenie dostepnosci produktu leczniczego Nucala (mepolizumab) roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu (numer pozwolenia EU/1/15/1043/003, EU/1/15/1043/004)

Szanowni Panstwo,

Firma GlaxoSmithKline Trading Services w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow (EMA) oraz
Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
pragnie przekaza¢ nastgpujace informacje:

Podsumowanie

e Na etapie procesu wytwarzania zaistnial problem z systemem podawania leku Nucala w
postaci roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. Spowodowalo to ograniczenie dostepnosci
tej postaci produktu leczniczego, ktéore moze potrwaé¢ do marca  2021r.
Powyzsze nie ma wplywu na inne postaci produktu leczniczego Nucala (roztwor w amputko-
strzykawce i liofilizowany proszek do sporzadzania roztworu).

* U pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy Nucala we wstrzykiwaczu nalezy zastosowaé
alternatywng posta¢ produktu leczniczego Nucala lub leczenie alternatywne, jesli uznajg
Panstwo to za stosowne.

* Jesli zdecyduja Panstwo o zastosowaniu u swoich pacjentow alternatywnej postaci produktu
leczniczego Nucala, nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace kwestie:

- U pacjentow, ktorzy samodzielnie podaja lek w domu lub gdy opiekun podaje im lek
w domu, roztwor w ampulko-strzykawce jest najbardziej odpowiednia alternatywa;
moze by¢ konieczne dodatkowe przeszkolenie w zakresie techniki podawania.

- u pacjentow, ktorym lek podawany jest przez pracownika ochrony zdrowia w domu lub
w placéwce ochrony zdrowia, mozna stosowa¢ zar6wno roztwor w ampultko-strzykawce
jak i liofilizowany proszek do sporzadzania roztworu.

* W niektérych przypadkach moze by¢ konieczna wizyta pacjenta w placéwce ochrony
zdrowia w celu podania leku.

Przyczyna ograniczenia dostgpnosci

Ograniczenie dostepnosci produktu leczniczego Nucala we wstrzykiwaczu zostato spowodowane
przez problem zaistnialy na etapie procesu wytwarzania. Firma GSK stwierdzita, ze niektore
egzemplarze wstrzykiwacza produktu Nucala zostaty nieprawidlowo zmontowane, poniewaz uchwyty
strzykawki nie zostaly wprowadzone na tyle daleko, aby uaktywni¢ zacisk, ktory utrzymuje je we
wlasciwej pozycji. Problem na etapic wytwarzania zostal juz rozwigzany i Wznowiono proces
produkcyjny.
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Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Nucala zgodnie z zasadami
zglaszania dzialan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Biobojczych:

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

Formularz zgloszenia dziatania niepozadanego dostepny jest na stronie:
www.urpl.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:
GSK Services Sp. z 0.0. ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa
tel.: + 48 22 576-90-00, faks: + 48 22 576-92-81, formularz na stronie GSK: pl.gsk.com.

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego
W przypadku pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z dziatem
informacji medycznej firmy GSK:

GSK Services Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa,
tel. (22) 576-90-00

Z powazaniem,

Robert Dewor
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