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Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od infekcije/sepse zbog neispravne sterilizacije
leptiri¢ igle priloZene u spremniku lijeka Emoclot 100 TU/ml prasak i otapalo za otopinu
za infuziju (koagulacijski faktor VI, ljudski, liofilizirani) broja serije 461298

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) nositelj odobrenja Kedrion
S.p.A. Zeli Vas informirati o sljedecem:

Safetak

o Utvrden je rizik od infekeije/sepse zbog neispravne sterilizacije leptiric igle koja
se nalazi u spremniku lijeka Emoclot 100 1U/ml pradak i otapale za otopinu za
infuziju® (koagulacijski faktor VLI, Ijudski, liofilizirani) broja serije 461298,
Leptiri¢ igla se koristi za primjenu lijeka nakon njegove rekonstitucije otapalom.

¢ Potrebmo je ukloniti leptirié¢ iglu iz spremnika lijeka broja serije 461298 i
primijeniti lijek pomoéu standardne, 7asebne, leptiric igle.

e Neispravnoiéu u kakvodi zahvaéena je samo leptiri¢ igha; ovaj se lijek i dalje
smije primjenjivati pomoéu standardne leptirié¢ igle.

¢ U ljekarnama se ne smiju izdavati pakiranja lijeka broja serije 461298 s
originalnom leptiri¢ iglom. Prije izdavanja ove serije lijeka potrebno je ukloniti
leptirié¢ ighu iz spremnika.

Dodatne informacije

Terapijske indikacije lijeka Emoelot su lijetenje i profilaksa krvarenja u bolesnika s hemofilijom A
(prirodeni nedostatak koagulacijskog faktora VI te lijecenje stefenog nedostatka koagulacijskog
faktora VIII.

Nasitelj odobrenja primio je od dobavljaga leptiri¢ igle “Sigurnosnu obavijest FSN-01-20217 koja se
adnosi na rizik od infekeije/sepse vezano uz za sterilizaciju leptiric igle koja je priloZena u spremniku
lijeka s brojem serije 461298, Sterilnost leptiri¢ igle predmetne serije ovog lijeka ne moze biti
ZajaméEena.

Leptiri¢ igla nalazi se u spremniku lijeka Emoclot (koagulacijski faktor VIIL ljudski, lofilizirani).

U slutaju da se ovaj lijek primjeni pomocu neispravne leptiri¢ igle. pacijenti mogu biti pod rizikom od
razvoja infekeije/sepse,

Nositel] odobrenja Kedrion S,p.A. dosad nije zaprimio ni jednu prijavu sumnje na nuspojavu koja bi
mogla biti povezana s navedenom neispravnoscu.

i Kedron 5.pA i el 1390583 TETI00 i OF- P - Rey, Imp. o Luogs 01779530465
i Sede Legde - Lon, Al ot { Faw 39 (02 BY 7R85 i leon HEA 170635
i 5A051 Daslakvecehio Paseed - Baga (LU v jeedrion,com ¢ Capitzke Sociake € G0,455 807,00 Int. vers.




Poziv na prijavijivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED),
HALMED poziva zdravstvene radnike da prilikom prijavljivanja sumnji na nuspojave koriste on-line
obrazac za prijave nuspojava koji je destupan na internetskim stranicama HALMED-a
(www.halmed.lir). lako je ovaj obrazac primarno namijenjen pacijentima, primjenjivati ga mogu i
edravstveni radnici éime se pojednostavljuje proces prijavljivanja sumnji na nuspojave. Prilikom slanja
prijava putem on-line obrasca, u polju ,, Dodamni komentari® potrebno je navesti kontakt podatke
prijavitelja.

Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od sitrane Hrvaiske lijeéniCtke komore i Hrvatske
ljekarniéke komore kao i prijave putem obrasca poslanog elekironi¢kom poStom, postom ili telefaksom.

Potrebno je navesti zastiCeno ime i broj serije primijenjenog lijeka u prijavi sumnje na nuspojavu.

Kontakt podaci nositelja odobrenja

Kedrion S.p.A.

Ai Conti, Castelvecchio Pascali
Barga (Lucca). ltalija

e-mail: medinfo/@kedrion.com

Kontakt podaci predstavaika nosirelja odobrenja za Republiku Hryvatsku

Jasika d.o.o.
Dolenica 35

10 250 Zagreb-Lucko
Republika Hrvatska
Tel: 031/6542390

e-mail; nuspojave@bonifarm.hr

S postovanjem,

/@&w ¢

Marinko Bilugi¢, MD

Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju nositelja odobrenja Kedrion 5.p A.
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