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Vistide (cydofowir) 75 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
(EU/1/97/037/001)

Komunikat skierowany do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy
niedoborow zaopatrzeniowych w UE produktu Vistide w wyniku wycofania z obrotu

Szanowny fachowy pracowniku ochrony zdrowia!

Firma Gilead Sciences International Limited chciataby przekaza¢ Panstwu nastgpujace
informacje:

Podsumowanie

o Firma Gilead napotkata problem dotyczacy wytwarzania produktu
Vistide.

o Chociaz problem ten nie dotyczy serii begdacych w obrocie w Polsce i nie
jest zwigzany z jakoscia lub bezpieczenstwem stosowania, trudnosci
produkcyjne spowoduja niedobory zaopatrzeniowe.

o Obecnie nie ma odpowiedniej ilosci produktu Vistide, ktdéra mozna
byloby zastapi¢ wycofana serig.

o Firma Gilead zaleca, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia rozwazyli
alternatywne opcje terapeutyczne az do rozwiazania tej kwestii.

o Firma Gilead korzystajac z okazji, pragnie przypomnie¢ fachowym
pracownikom ochrony zdrowia, ze produkt Vistide jest dopuszczony do
obrotu wylacznie do stosowania w zapaleniu siatkdwki wywotanym
CMV u dorostych z nabytym zespotem uposledzenia odpornosci (AIDS)
bez niewydolnosci nerek.

Niniejsza informacja jest przesytana w porozumieniu z kompetentnym organem
krajowym 1 Europejska Agencja Lekow.

Dodatkowe informacje

Vistide jest wskazany do leczenia zapalenia siatkowki wywotanego wirusem cytomegalii
(CMV) u dorostych z nabytym zespotem uposledzenia odpornosci (AIDS) bez
niewydolnosci nerek.
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Zglaszanie

Zgodnie z zasadami dotyczacymi monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych w Polsce prosimy o przesylanie zgloszef dziatah niepozadanych do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.

ul. Postgpu 17A

Warszawa 02-676

Tel: +48 222 628 705

Faks: +48 222 628 701

e-mail: DrugSafety.Poland@gilead.com

lub do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Wydziat Monitorowania Niepozadanych dziatan Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel. (22) 49 21 301

Faks (22) 49 21 309

www.urpl.gov.pl

Adres firmy do kontaktéw

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy skontaktowac sig z:
Medical Information

Gilead Sciences Europe Limited

2 Roundwood Avenue

Stockley Park

Uxbridge

Wielka Brytania

UBI1 1AF

Tel: +44 (0) 208 587 2394

eamemed.info@gilead.com

Z powazaniem,

M) 688

Michael Elliott
Vice President, Medical Affairs
Gilead Sciences
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