Sadrzaj pisma je odobren od strane
Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Podgorica, 16. septembar 2016.

Obavjeitenje
o moguéim deSavanjima prilikom rekonstitucije lijeka
Actilyse®, pra%ak i rastvaraé za rastvor za injekciju /infuziju, 50 mg/50 mL

Postovani,

Glosarij d.o.0. kao nosilac dozvole za lijek Actilyse® 50 mg/50 ml, prasak i rastvaraé za
rastvor za injekciju /infuziju, proizvodata Boehringer Ingelheim, u saradnji sa Agencijom za
ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS), Zeli da Vas obavijesti o vaZnim
informacijama koje se odnose na rekonstituciju navedenog lyeka.

Lijek Actilyse®, pradak i rastvarad za rastvor za injekciju/infuziju, 50mg/50mL indikovan je
za primjenu u trombolititkoj terapiji kod:

- akutnog infarkta miokarda
- akutne masivne pluéne embolije sa hemodinamskom nestabilno$éu
- akutnog ishemijskog mozdanog udara.

Tokom posljednja tri mjeseca u kompaniju Boehrmger Ingelheim je iz pojedinih zemalja
stigao odreden broj prijava vezano za lijek Actilyse®, ko;e su se odnosile na dedavanja tokom
rekonstitucije lijeka. Naime, tokom rekonstitucije gumeni zatvara&i su bili gurnuti u boticu
prenosnom kanilom, 3to je onemoguéavalo primjenu ovog lijeka.

Nijedna od _serija za koje su prijavljene poteskoée prilikom rekonstitucije ovog lijeka. nije
bila u prometu u Crnoj Gori.

Proizvoda¢ lijeka kompanija Boehringer Ingelheim je pokrenuo ispitivanje, kako bi se
utvrdio moguéi razlog navedenih deSavanja. Rezultati ispitivanja se ofekuju u septembru
2016. godine.

S obzirom da neispravno rukovanje mozZe takode biti uzrok potedkoéa u pripremi
rekonstituisanog rastvora, lijek je potrebno primjenjivati u skladu s uputstvima u odobrenom
tekstu SaZetka karakteristika lijeka i Uputstvu za lijek koje se nalazi u pakovanju lijeka. Od
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izuzetne je v i pri i utstva za rukovanje, koje se prilaZze uz ovanije
renosne kanile, a koje je pril i

Glosarij d.o.o. ovu informaciju dostavlja svim relevantnim zdravstvenim ustanovama u cilju
adekvatnog informisanja.

Molimo Vas da navedene informacije prenesete svim relevantnim zaposlenima u Va3oj
zdravstvenoj ustanovi.

Poziv na prijavljivanje neZeljenih dejstava

Molimo Vas da svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka kao i svaku sumnju na neispravnost
u kvalitetu lijeka, u skladu sa Zakonom o ljekovima ("Sluzbeni list CG" br. 56/11 i 06/13)
prijavite CALIMS pomoéu odgovarajuéeg obrasca koji moZete preuzeti sa web portala
CALIMS (www.calims.me), i poslati na jedan od sljedeéih nagina:

. poitom: Agencija za [jekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojeviéa 64A, 81000 Podgorica

. telefaksom: 020 310 581

. elektronskom poStom: nezeljenadejstva@calims.me

. putem IS zdravstvene zaStite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu
nezeljenih dejstava).

Za sve dodatne informacije molimo Vas da kontaktirate nosioca dozvole za lijek Actilyse®,
kompaniju Glosarij d.0.0. na broj telefona: 020/642-496.

Prilog — uputstvo za rukovanje prenosnom kanilom
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Actilyse - Uputstvo za rukovanje prenosnom kanilom

VaZna napomena: Obavezno staviti boicu na tvrdu podlogu kad se ubacuje
prenosna kanila. Ubaciti zasiljene krajeve vertikalno u centar &epa bodice!

Rekonstitucija rastvora treba da se sprovodi u aseptiénim uslovima.

1. Otvorite blister pakovanje u kome se nalazi prenosna kanila i skinite zaétitnu
kapicu sa jedne strane.

2. Skinite aluminijumsko /plastiéni flip-off poklopac sa boéice koja sadrzi rastvarad.
Bocicu stavite na ravnu podlogu.

3. Probodite kanilom vertikalno u centar gumenog &epa botice sa rastvaradem.
Odstranite zastitnu kapicu sa drugog kraja prenosne kanile.
Skinite aluminijumsko /plastini flip-off poklopac sa bodice sa praskom.

5. Bogicu sa praskom okrenite i drZeéi je uspravno probodite u centar gumenog
¢epa vrhom kanile koja je jo§ uvek u bogici sa rastvaradem.

6.  Okrenite bocice koje su spojene prenosnom kanilom tako da je bodica sa
rastvaraem sada gore. Rastvara¢ se sam uliva u bogicu sa praskom.

7. Po zavr$enom transferu rastvara&a, izvucite praznu bogicu rastvaraéa zajedno
sa prenosnom kanilom i odstranite ih u skladu sa vaZe&im propisima.

8.  Boticu sa praskom pazljivo protresite sve dok se prah ne rastvori u potpunosti.
Ne muckajte bocicu da bi se sprijeéilo stvaranje pjene.




