CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

6.12.2019

Aktualni informace o zavadé v jakosti pfipravku Emerade

Nazev pripravku: EMERADE 150 mikrogramu, epinefrin, injekéni roztok v predplnéném peru
EMERADE 300 mikrogramu, epinefrin, injekéni roztok v pfedplnéném peru

EMERADE 500 mikrogramti, epinefrin, injekéni roztok v predplnéném peru

VazZena pani doktorko/vazeny pane doktore,

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., driitel rozhodnuti o registraci é¢ivého piipravku Emerade ve
spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢iv (SUKL) a Evropskou agenturou pro |é&ivé pripravky
by Vas radi informovali o novych skute¢nostech v Setfeni zdvady v jakosti u pfipravku Emerade
150/300/500 mikrogramd, injekéni roztok v predplnéném peru.

-V navaznosti na komunikaci ze dne 26.9.2019 si Vas dovolujeme informovat o novych
skutecnostech v Settfeni zdvady v jakosti u pfedplnéného pera Emerade. Konstrukce urcité
soucastky uvnitf autoinjektoru mlzZe zpUsobit, Ze se néktera pera za urcitych okolnosti
nepodafi aktivovat.

- Upozorniujeme, Ze,je nutné pero Emerade pouZivat pouze v souladu se Souhrnem tdajl o
pripravku a dle pokyn( |ékare.

- Pero Emerade by nemélo byt vystavovano teplotam nad 25 ° C.

V souladu s informacemi v Souhrnu Udajd o pfipravku, je doporuceno, aby lékaf pacientovi
predepsal dvé pera Emerade, kterd by s sebou nosil za vSech okolnosti.

-V ptipadé, Ze by se pero neaktivovalo okamzité, je nutné provést dalsi pokus o aktivaci
pera za poutziti vyssi sily pfi tlaku v misté aplikace, pokud se pero neaktivuje ani béhem
dalsiho pokusu za pouZziti zvySené sily, ma pacient pouZit druhé pero, pokud ho ma
k dispozici. Prosime, abyste své pacienty seznamili s touto informaci.

Shrnuti problematiky

Lécivy pripravek Emerade je v Ceské republice prodavan ve velikosti baleni 1x predplnéné pero
k akutni |é¢bé zavaznych alergickych reakci (anafylaxe).

Drzitel rozhodnuti o registraci obdrzel stiznosti, Ze se néktera pera Emerade béhem aplikace
nepodafilo aktivovat. Selhani aktivace se vyskytlo u nékterych reklamovanych per poskytnutych k
dalsimu Setfeni. Data dostupna z laboratorniho testovani neddvno vyrobenych sarzi prokazala, ze



z celkového mnozstvi 1 340 per, pouze tfi pera vyZzadovala k aktivaci vyssi silu (vSechna ostatni
testovana pera byla aktivovdna za standardnich podminek Uspésné).

Na zakladé dalsSiho vysetfovani byla zjisSténa zavada ve vyrobé jedné soucdstky autoinjektoru. Tato
zavada mZe za urcitych okolnosti zplsobit vychyleni dvou dild uvnitf autoinjektoru, coz mize vést k
selhani aktivace pera. M(iZe tedy existovat riziko, Ze se nékteré pero neaktivuje i pres pouziti vyssi
aktivacni sily.

Hlaseni nezadoucich Géinka

Jakékoli podezieni na zavaziny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IécCiv.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni Udaje na drzZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate obavy nebo dotazy tykajici se tohoto pfipravku, kontaktujte prosim spolecnost
PharmaSwiss Ceskd republika s.r.o. na tel. ¢. 234 719 600.



JAK VYPADA PERO EMERADE PRED POUZITIM?

Emerade 50

Obr. 1: PRED POUZITIM

Nepouzité predplnéné pero Emerade s
krytem jehly (Obr. 1).

Pokyny pro spravné poufZiti pera Emerade
naleznete v pfibalové informaci pro
pacienty (PIL).

JAK VYPADA PERO EMERADE PO AKTIVOVACI?

Emerade’ 500 micrograms

solution for injection in a il
e e Lot roe 20 8. PO 1 DO chwrulo. WA
e T

Obr. 2: AKTIVOVANE PERO
Po aktivaci pera Emerade se kryt jehly vytdhne a zablokuje.

Po aplikaci pera Emerade dle pokynl
uvedenych v PIL ovéfte, Ze pero bylo
aktivovano.

Aktivované Emerade pero ma vytaZzeny kryt
jehly (Obr. 2)

CO DELAT, POKUD SE PERO EMERADE NEAKTIVOVALO?
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Obr. 3: NEAKTIVOVANE PERO
Pokud se kryt jehly nevytéahl, pero se neaktivovalo.

Pokud se kryt jehly nevytahl, pero se
neaktivovalo (obr. 3).

Provedte dalSi pokus aktivace pera za
pouziti vyssi sily tlakem v misté aplikace.
Pokud se pero neaktivuje, pouzijte
neprodlené druhé pero, pokud ho mate k
dispozici..

Jakmile je V&$ stav nebo stav pacienta
stabilni, zajistéte a uchovejte predplnéné
pero, které se neaktivovalo, pro dalsi
Setfeni a tuto skutec¢nost nahlaste.

1) Zavolejte na tisnovou linku 155 a nahlaste, Ze mate anafylaktickou reakci, i pokud se jiZ citite lépe.




2) Pokud se po injekci stav nezlepsi, pouZijte po 5-15 minutdch od prvni aplikace druhé pero, pokud toto mate
k dispozici.

3) Jakmile je Vas zdravotni stav nebo stav pacienta stabilni, zajistéte a uchovejte predplnéné pero, které se
neaktivovalo, pro dalsi Setfeni a tuto skutecnost nahlaste.

Pro vice informaci vyhledejte ptibalovou informaci.



