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SVARBUS PRANESIMAS APIE ATSAUKIMA

PranesSimas apie ,Sartorius” 5 um filtry, esanciy vaistinio preparato AmBisome 50 mg milteliai
infuziniam tirpalui (liposominis amfotericinas B) (serija: 019545D, tinka iki: 2023-11-30) déZutése,
atSaukima

Gerbiamas sveikatos prieZiliros specialiste,

,Gilead Sciences Ireland UC”, Airija, suderinusi su Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, nori perduoti Jums Sig informacija:

Masy tiekéjas ,Sartorius” pranesé ,Gilead” apie kokybés defektg, susijusj su tam tikry serijy 5 um
steriliais filtrais, kurie supakuoti vienoje dézutéje su vaistiniu preparatu AmBisome®. Sie filtrai yra
medicinos priemoné pavadinimu ,Minisart® Filter 17594-GJ“. ,Sartorius” informavo ,, Gilead”, kad tam
tikry serijy filtrai, supakuoti kartu su tam tikros serijos AmBisome®, gali iSskirti skaidulas ir daleles,
kurios gali sukelti rizikg pacientui.

,Gilead” atliko pirminj rizikos sveikatai jvertinimg, kurio metu buvo jvertinta tromboembolijos rizika,
susijusi su AmBisome® vartojimu nurodytose populiacijose, naudojant paveiktus filtrus. Zalos
sunkumas (jei kyla rizika) laikomas dideliu, nes kokybés defektas gali sukelti nuolatinj kiino funkcijos
sutrikimg arba nuolatinj kiino struktiiros pazeidimg. AmBisome® yra skirtas 1 ménesio ir vyresniems
pacientams. DidZiausia rizika yra vaiky populiacijai, o Sioje populiacijoje kokybés defektas laikomas
potencialiai pavojingu gyvybei. Klinikiniu poZilriu reikSmingos rizikos atsiradimo tikimybé laikoma
maza, atsizvelgiant j maZg nustatyty daleliy dydj ir numatomga trumpalaikj AmBisome® vartojima.
PraneSimy apie nepageidaujamas reakcijas, tokias kaip su infuzija susijuosios reakcijos ar
trombolemboliniai reiskiniai, padaznéjimo nenustatyta. Nors 3i informacija nepatvirtina klinikiniy
pasekmiy nebuvimo, ji patvirtina ,Gilead” jvertinimg, kad bendra neigiamy pasekmiy sveikatai
tikimybé yra maza.

,Gilead Sciences Ireland UC“, Airija organizuoja auks¢iau nurodytos AmBisome® serijos defektiniy
filtry pakeitima ir maloniai praso Jusy atlikti toliau iSvardytus veiksmus:

1. 1S AmBisome platinancios didmeninio platinimo jmonés UAB ,Tamro” gausite pakaitinius filtrus,
kuriy skaicius atitiks j JGsy ligonine pristatyty vaistinio preparato pakuociy skaiciy.

2. Patikrinkite savo ligoninéje turimas AmBisome atsargas ir nustatykite paveiktas nurodytos serijos
pakuotes. Atkreipkite démesj, kad tai taikytina ne tik JUsy vaistinei, bet taip pat apima klinikas,
palatas ir visas kitas susijusias vietas Jisy ligoninéje.

3. Atidarykite déZutes, iSimkite defektinius ,Minisart®“ filtrus i$ visy turimy AmBisome pakuotiy. Siy
filtry negalima naudoti. Defektinj filtrg pakeiskite kitu Jums pristatytu filtru.

4. Tai atlike, informuokite Tadas.MIECIUS@tamro.com ir UAB ,Tamro“ paims i$ JGsy defektinius

filtrus ir juos sunaikins.
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5. Prasome uZpildyti pranesime esancig forma (3 lapas) ir atiduoti jg kartu su defektiniais filtrais UAB
,Tamro”.

6. Jasy ligoninéje gali bati kity tinkamy filtry. AmBisome intraveninei infuzijai galima naudoti in-line
membraninj filtrg, taciau vidutinis filtro pory skersmuo neturéty biti mazesnis nei 1 mikronas.

Raginimas pranesti pastebéty nepageidaujamy reakcijy atvejus

Sveikatos prieZilros specialistams primenama ir toliau pranesti apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, susijusias su AmBisome®, naudojantis nacionaline spontaniniy pranedimy sistema.

Sveikatos prieZiGros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
uzpilde interneto svetainéje http://www.vvkt.lt/ esandig forma ir pateikti jg Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu is Siy blady: rastu
(adresu Zirminy g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131),
elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetaine (adresu
http://www.vvkt.lt).

Taip pat galite pranesti ,Gilead” eletroniniu pastu Safety FC@gilead.com.

Apie jtariamus kokybés defektus reikia pranesti ,Gilead” elektroniniu pastu
QualityComplaints @gilead.com.

Jei kilty klausimy dél Sio pranesimo, nedvejodami susisiekite su mumis.

Pagarbiai

Katarzyna Gérecka

Gilead‘ Sciences Poland
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Ligoniné
<Adresas>
<Adresas>
<Adresas>

Gerb. Pone/Ponia,

Patvirtinu, kad:

° gavome * pakaitinius filtrus

. pakeitéme * defektinius filtrus, buvusius AmBisome pakuotése, kurias turime musy

ligoninéje
. atidavéme * defektinius filtrus UAB ,, Tamro“.
UZpildé:

Vardas, pavardé:

(spausdintinémis raidémis)

Pareigos:

Ligoniné:

* jrasyti skaiciy

Parasas: Data:

UAB ,Tamro” vardu:

Parasas: Data:

3 lapasi$3



