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Véc: Stahovani pFipravku Perlinganit” roztok, 1 mg/ml, injekéni lahvi¢ka 50 ml z déivodu
zavady kvality pripravku

VaZena pani magistro/ vazeny pane magistie,

Spoiecnost UCB si Vas timto dopisem dovoluje upozornit na zavadu kvality pfipravku
Perlinganit® roztok (glyceroli trinitras), 1 mg/ml, v 50 ml injekénich lahvigkach.

Spolecnost UCB v souladu se Statnim Gistavem pro kontrolu lé8iv stahuje dobrovolné p¥ipravek
Perlinganit® roztok (glyceroli trinitras), 1 mg/ml, v 50ml injekénich lahviékéach z tirovng
zdravotnickych zafizeni.

O stahovani ptipravku bylo rozhodnuto z divodu vyskytu nedistoty, ktera by mohla byt piitomna
v piipravku distribuovaném v Ceské republice. Nebyly zjistény zadné bezpecnostni signaly

v centralni Drug Safety Database UCB ve spojeni s touto negistotou. Jako preventivni opatfeni
Jsou stahovany z trhu v3echny Sarze pfipravku s dobou pouZitelnosti delsi nez 3 roky.

Perlinganit® roztok, 1mg/ml, v 50m! injekénich lahvi¢kach je urden k 18¢bé t&zkého angindzniho
syndromu, Prinzmetalovy anginy, selhani levé komory se subakutnim a akutnim plicnim
edémem, v pripadech infarktu myokardu a fizené hypotenzi, viz pfilozeny Souhrn tdajt

o pfipravku.,

Dalsi informace tykajici se bezpeénosti

Béhem béZného sledovani stability ptipravku byla zjisténa neéistota, jejiZ mnozstvi se zvysuje
b&hem skladovani. V jedné 3arZi ptipravku Perlinganit roztok, Img/ml, v 50 ml injeké&nich
lahvickach bylo zjiSténo prekroeni limiti specifikace ke konci doby pouzitelnosti (5 let).
Pokusy o identifikaci této neéistoty byly limitovany fyzikalnimi charakteristikami neznamsé
entity, tudiz tato necistota ziistava neidentifikovana.

Jako bezpecnostni opatfeni jsou viechny Sarze pripravku Perlinganit® roztok, 1 mg/ml v 50ml
injekénich lahvickach s dobou pouZitelnosti deldi nez 3 roky dobrovolng stahovany z trhu.
Stabilitni studie potvrzuji, Ze ptipravek zlstdva v nezménéné kvalité s danou specifikaci po dobu
3 let za dodrzeni danych podminek uchovavani.

Po staZeni viech Sarzi bude uveden na trh Perlinganit® roztok 1 mg/ml v 50 ml injekénich
lahvi€kach s novou dobou pouzitelnosti 3 roky.

Pfezkoumani nezadoucich G¢inkd shromaZzdénych v Drug Safety Database UCB do zafi 2012
neodhalilo Zddny signél naznaujici bezpegnostni problém pro Perlinganit® roztok 1 mg/ml

v 50ml injekénich lahvitkach. Hld3ené nezadouci Gi¢inky byly v souladu se znamym
bezpecnostnim profilem pfipravku.



Spoleénost UCB bude pokracovat ve sledovani profilu neéistot po stazeni piipravku dle
soucasnych zasad kvality.

Spole¢nost UCB bude také pokracovat ve sledovani bezpeénostiho profilu pfi intravendznim
podavani v Drug Safety Database UCB.

Dalsi doporuéené informace lékarnikim

Ostatni baleni pfipravku Perlinganit® roztok nejsou opatienim dot&ena a jejich distribuce v Ceské
republice miize pokradovat. Dale se proto miize pouZivat ptipravek Perlinganit® roztok 1 mg/m!
baleny v 10 ml ampulkach. Tato velikost baleni mize byt pouZita misto ptipravku Perlinganit”
roztok v 50 ml lahvi¢kach

Baleni piipravku Perlinganit® roztok, 1 mg/ml, v 50ml lahvickach bude aktualizovano s ohledem
na novou dobu pouzitelnosti.

Zadost o hlaseni
Spolegnost UCB si dovoluje pfipomenout zdravotnickym pracovniklim, Ze bezpe€nost pacientd
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V&echny nezadouci G&inky spojené s piipravkem Perlinganit” roztok musi byt hlaSeny na adresu:
Oddéleni farmakovigilance Statniho tstavu pro kontrolu lé¢iv (www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek) nebo mistnimu zastupci drZitele rozhodnuti o registraci UCB s.r.o., Palac Karlin,
Thamova 11-13, 186 00 Praha 8, e-mail: info.prague@ucb.com, telefon +420 221 773 411, fax
+420 224 829 152.

Piedavani informaci

Sdeéleni vefejnosti

Pti béZném sledovéni stability piipravku byla zjisténa zavada kvality ptipravku Perlinganit
roztok, 1 mg/ml, v 50 ml injekénich lahvickéach. Spoleénost UCB se rozhodla dobrovolng
stahnout pripravek s dobou pouzitelnosti delsi nez 3 roky z trhu. Nebyly zjistény zadné
bezpecnostni signaly v centralni Drug Safety Database UCB ve spojeni s touto zdvadou. Avsak
jako preventivni opatieni jsou dobrovolné stahovany z trhu vSechny Sarze pfipravku s dobou
pouzitelnosti del$i nez 3 roky. Ostatni baleni pfipravku Perlinganit® roztok (roztok v ampulkach)
zistavaji k dispozici a mohou se pouzivat.

UCB kontakty
Pokud mate né&jaké dotazy, obrat'te se prosim na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti

o registraci UCB s.r.o0., Pal4c Karlin, Thamova 11-13, 186 00 Praha 8, e-mail:
info.prague@ucb.com, telefon +420 221 773 411, fax +420 224 829 152.
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