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Ecalta 100 mg por oldatos infuziohoz valé koncentratumhoz (anidulafungin): az infliziés oldatot
tilos fagyasztani

Tisztelt Gyégyszerésznd! Tisztelt Gydgyszerész Ur!

Az Eurdpai Gyégyszeriigynskség (EMA) és a az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
egyetértésével a Pfizer Europe MA EEIG a kévetkez6krél szeretné tajékoztatni Ont:

OSSZEFOGLALAS

e Az Ecalta (hatdanyag: anidulafungin) jelenlegi kisér&irataiban szerepl§ tarolasi elGirast, mely szerint
az (elkészitett) infuzids oldat fagyaszthato, a gydrtd altal végzett friss vizsgalat alapjan fellilvizsgaltak.
A készitmény fagyasztdsa az Ecalta hatdanyaganak (anidulafungin) alacsony oldhatdsdga miatt a
fagyasztas és az azt kovet§ felolvasztas sordn lathatd részecskék képzédéséhez vezethet az inflzids
oldatban.

o Utasitasok egészségligyi szakemberek szamdra: A kisérGiratok jelenlegi valtozatdban szereplé
informacidkkal ellentétben az (elkészitett) oldatos infhziét tilos fagyasztani. Az infziés oldat
48 6raig tarolhaté 25 °C-on.

e Az Ecalta kisérGiratait hamarosan mddositani fogjak annak érdekében, hogy a helyes utasitasok
szerepeljenek benne.

A BIZTONSAGI AGGALY HATTERE ES AZ AJANLASOKKAL KAPCSOLATOS TOVABBI INFORMACIOK

e Az ECALTA 100 mg por oldatos inflziéhoz valé koncentrdtumhoz (hatdanyag: anidulafungin)
terapias javallata: invaziv candidiasis kezelése feln&tt betegeknél.

e A modositott taroldsi javaslatok alapja egy, az Ecalta készitménnyel végzett infGzids vizsgdlat,
amelynek célja az el6irds szerint tarolt Ecalta oldatok hasznalat kdzbeni stabilitdsanak értékelése volt.
A vizsgdlat alapjan az infziés oldatok nem feleltek meg az Amerikai Gydgyszerkdnyv (USP) lathaté
részecskék jelenlétét ellenérzg, az oldatok teljességét és tisztasdgat igazold tesztjén (ez a teszt az
Eurdpai Gydgyszerkdnyv részecskék lathatosagi tesztjével egyenértékd). A sikertelen tesztek soran
az infuziés oldat szdamos fehér, amorf részecskét tartalmazott, amelyek jél lathatdk voltak, miutén az
oldat a fagyasztébdl szobah8mérsékletre kertilt. A lathatd részecskéket az inflzidés oldatokban
alacsony aranyban, és csak a fagyasztott infizids zsakokban detektaltak. A megfigyelt részecskék az
Ecalta hatéanyagabdl, anidulafunginbdl alltak. Az inf(ziés vizsgdlat sordn elvézett mas tesztek nem
tartak fel Gjabb problémat.

e A jelenlegi Alkalmazasi el6irds 6.3 pontjaban helyteleniil szerepel az az allitas, miszerint az infuzids
oldat legfeljebb 72 6ran at fagyasztva tarolhatd. Az elbbiekben emlitett okokbdl kifolydlag ezt a
javaslatot nem szabad kovetni.

o Az Alkalmazasi elGiras az alabbi (tovabbra is érvényben lévd) utasitast is tartalmazza: ,, Az oldatot a
beadds elStt vizualisan ellendrizni kell, hogy tartalmaz-e részecskéket és elszinez6dott-e. Ha
részecskék észlelhet6k benne vagy elszinezddo6tt, az oldatot meg kell semmisiteni..”

e A poszt-marketing gyogyszerbiztonsagi-adatbazis a 2017. februar 21. és 2019. december 2. kdzotti
id6szakra vonatkozodan az anidulafunginra nem tartalmazott az aggallyal kapcsolatos bejelentést.



e A 2014. szeptember 27. és 2019. szeptember 27. kdz6tti 5 éves id&szakban nem jelentettek ezzel a
problémaval kapcsolatos panaszt.

Tovabbi informaciék:

Az Ecalta alkalmazasi elSirasa hamarosan médosulni fog. A mindenkor érvényes alkalmazési elSirés itt
érhetd el:

FELHIVAS MELLEKHATASOK BEJELENTESERE

Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsék be a Ecaltdval 6sszefiiggs feltételezett
mellékhatdsokat az Orszégos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI) a jogszabalyi
kotelezettségnek megfelelGen.

A mellékhatasok az OGYEI felé az alabbi médokon jelentheték be:

1. On-line bejelent8lapon 2. Letdithet§ bejelentSlapon
Az on-line bejelent@lap elektronikusan
kitolthetd, és egy kattintassal egyszer(ien
tovabbithaté az OGYE! részére. A bejelentSlap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is

' kitéIthetd, és az OGYEI részére e-mailben, faxon vagy postai tton
kiildhet6 vissza az alabbi elérhetGségek valamelyikére:

E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu Fax: +36-1-886-9472

Levelezési cim: Orszégos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet, 1372 Budapest, Pf. 450.

A gyogyszerrel kapcsolatos mellékhatasokat a Pfizer Kft-nek is jelentheti az alabbi elérhet&ségeken:

Cim: 1123 Budapest, Alkotas utca 53.

Telefon: +36-1-488-3730
+36-30-383-8906

E-mail: HUN.AEReporting@pfizer.com

A mellékhatas-bejelentését csak egy helyre juttassa el, vagy az OGYEI-nek vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak!

Az Ecalta (antifundalgin) alkalmazédsaval kapcsolatban tovabbi informacidért kérjiik, keresse a Pfizer Orvosi
Informacids Szolgalatat az aldbbi elérhetéségek barmelyikén:

e-mail-ben: medinfo.hungary@pfizer.com
postai Uton: 1123, Budapest Alkotas u. 53.
telefonon: +36-1-488-3783

faxon: +36-1-488-3738

Tisztelettel: "
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