Warszawa, 21.10.2020

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Informacje o wadzie jakosciowej dotyczacej niektorych partii
amputkostrzykawek zawierajacych Ioversol (produkt Optiray 350%)

Szanowni Panstwo,

Firma Guerbet w porozumieniu Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow
Medycznych i Produktow Biobdjczych pragnie przekaza¢ nastepujace informacje, ze w
otrzymanym przez Panstwa w produkcie leczniczym Optiray 350, amputkostrzykawki 100 ml,
seria 20H1492, wystepuje wada jakosciowa, ktéra moze miec potencjalnie szkodliwe skutki

dla pacjentow. Skutkéw tych mozna uniknac, postepujac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Ze wzgledu na nieznaczng zmiane wymiardw gwintu koncowki Luer lock w amputkostrzykawce,
mogq wystapi¢ trudnosci podczas podtaczania amputkostrzykawki do adaptera Luer lock w
przewodzie iniekcyjnym. Mimo ze problem ten moze nie zostac rozpoznany przed wykonaniem
iniekcji, podczas zabiegu moze dojs¢ do wycieku srodka kontrastowego. Na podstawie
wynikow naszych badan mozemy zapewnié, ze seria 20H1492 produktu Optiray 350
amputkostrzykawki 100 ml moze by¢ wykorzystywana do bezpiecznego podawania pacjentom.
Aby jednak unikng¢ nieszczelnosci podczas iniekcji i zmniejszy¢ ryzyko przedostania sie

powietrza do uktadu, wysoce zalecamy, co nastepuje:

e Podczas przykrecania koncowki amputkostrzykawki do adaptera Luer lock nalezy

zastosowac nieco wiekszg site niz zwykle.

e Nalezy przykrecié¢ urzadzenie az do konca gwintu i sprawdzi¢, czy potaczenie obu czesci nie
jest luzne.

e Zgodnie z najlepsza praktyka, przed rozpoczeciem procedury nalezy oczysci¢ przewod
iniekcyjny, a nastepnie sprawdzi¢, czy nie ma w nim nieszczelnosci i pecherzykéw

powietrza.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie

podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Opitray

350, zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Rl
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lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku wycieku produktu?

W przypadku, gdy nie mozna szczelnie podtaczy¢ amputkostrzykawki do adaptera lub w
przypadku zaobserwowania wycieku srodka kontrastowego w uktadzie przed wstrzyknieciem
nalezy odrzuci¢ amputkostrzykawke w celu zutylizowania zgodnie z obowigzujacymi
przepisami i uzy¢ innej. Nalezy rowniez zgtosi¢ ten problem do firmy Guerbet jako reklamacje

jakosciowg na nastepujacy adres e-mail: andrzej.kleban@guerbet.com

W przypadku zaobserwowania wycieku, pecherzykéw powietrza Iub jakichkolwiek
nieprawidtowosci w uktadzie po podtaczeniu pacjenta, nalezy zgtosic to do firmy Guerbet jako
przypadek zwigzany z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii (pharmacovigilance) na

nastepujacy adres e-mail: andrzej.kleban@guerbet.com

W przypadku pytan medycznych dotyczacych tego problemu, prosimy o kontakt z
przedstawicielem medycznym firmy Guerbet, ktéry przekaze Panstwa pytanie do Dziatu

Informacji Medycznej. Na zgdanie firma Guerbet udzieli Panstwu wszelkich porad medycznych.
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Z powazaniem, !
Dr Pierre André Dr Eric Lancelot
Wiceprezes, Szef Globalnego Dziatu Nadzoru i Informacji
Medycznej
Dziat Techniczny ds. Jakosci, EU-QPPV

Dyrektor ds. Farmaceutycznych
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