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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Dotyczy: przerwy w dostawach produktu leczniczego ReoPro® (Abciximabum) roztwér do
wstrzykiwain/do infuzji, 2 mg/ml.

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego Janssen Biologics B.V. pragniemy przekaza¢ nastepujgce
informacje:

* Przewidujemy, ze nastapi czasowa przerwa w dostawach produktu leczniczego ReoPro®, kidra
moze spowodowac utrudnienia w dostepnosci produktu dla pacjentéw przez okres czterech
miesigcy.

® Szacujemy, ze w aptekach szpitalnych zabraknie produktu leczniczego ReoPro® w okresie
od poczatku grudnia 2017 r. do konca marca 2018 r.

® Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zastosowania alternatywnych lekéw, takich jak inni antagonisci
glikoproteiny IIb/ITa lub biwalirudyna.

Nieplanowana przerwa w dostawach produktu leczniczego ReoPro® jest wynikiem zmian linii
produkcyjnych dostawcy, w powigzaniu z wycofaniem serii przed zwolnieniem do obrotu.

Sytuacja ta nie dotyczy jakosci produktu leczniczego ReoPro® obecnego na rynku,

Dobro pacjenta jest naszym gtéwnym celem, dlatego firma podejmuje wszelkie mozliwe dziatania
by zminimalizowa¢ skutki nieplanowanej przerwy w dostawach. Bedziemy takze informowali o
ewentualnej zmianie sytuacj.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych produktu leczniczego
ReoPro® nalezy zgtaszaé zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych.

Zgloszenia nalezy przesyta¢ niezwlocznie z opisem klinicznym oraz numerem serii produktu do:
® przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
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®  Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobojczych, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
ul. Al Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
Tel. (22) 492 13 01
Faks: (22) 492 13 09
Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny na stronie:
www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpicczenstwa-lekdw/zetos-
dziatanie-niepozadane-0

W razie dodatkowych pytan, prosze skontaktowaé sie z ww. przedstawicielem firmy.

7 wyrazami szacunku,
J

Izabel Manézev;ska - Weyher
Dyrektor Medyczny
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