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

Podgorica, 26.12.2013.

Pismo obavjeStenja za zdravstvene radnike u Crnoj Gori,

o gresci u obiljezavanju unutra$njeg pakovanja (folije) lijeka Pulmicort "(budesonid), suspenzija
za raspriivanje, 0.5 mg/ml

Postovani,
Kompanija AstraZeneca Zeli da Vas obavijesti o gredci u obiljczavanju sedam serija lijeka Pulmicort,

suspenzija za raspriivanje 0.5mg/ml. Nadlezna institucija, Agencija za ljekove 1 medicinska sredstva
Crne Gore je obavijestena o ovom slu¢aju i preporukama datim od strane kompanije AstraZeneca.

Greska u obiljezavanju unutra$njeg pakovanja (folije)
Na unutrasnjem pakovanju (foliji) lijeka Pulmicort, suspenzija za rasprivanje. 0.5mg/ml, navedeno je:

“| pojedinatna dozna jedinica sa lijekom (sa 2 ml suspenzije) sadrzi 0,5 mg budesonida.”

Treba da bude navedeno: “1 pojedinaéna dozna jedinica sa lijekom (sa 2 ml suspenzije) sadrzi 1
mg budesonida.”

Jagina lijeka (0.5mg/ml) je ispravno navedena i jasno oditampana na foliji, i to ve¢im fontom u odnosu
na pogresan tekst- pogledati ilustraciju pogresno obiljezene folije u prilogu (Prilog 1).



Obiljezavanje spoljasnjeg pakovanja lijeka, Uputstva za pacijenta i ampulc je ispravno. Greska je samo
u obiljeZavanju unutradnjeg pakovanja (folije) lijeka Pulmicort, suspenzija za raspriivanje, jatine 0.5
mg/mL. Druga registrovana ja¢ina lijeka u Crnoj Gori (0.25 mg/ml) je ispravno obiljeZena.

Serije lijeka sa pogre$no obiljezenom folijom

Spisak svih serija, sa greSkom u obiljezavanju unutra$njeg pakovanja lijeka Pulmicort 0.5 mg/mi. je u
sljedeco) tabeli:

Serije lijeka sa Rok upotrebe

greftkom u

obiljezavanju

PABN 30.04.2014
'PAEB 30.09.2014

PAFH 31.12.2014

PAFY 31.01.2015

PAGR - 28.02.2015 ;
' PAHU 31.05.2015

PAKD 31.05.2015

AstraZeneca- procjena opasnosti po zdravlje i predloZene akeije

Nije bilo drugih 7albi u vezi sa greSkom na unutrasnjem pakovanju (omotalu od folije) lijeka Pulmicort,
suspenzija za raspr§ivanje. 0.5 mg/ml.

Evaluacija opasnosti po zdravlje uradena je u skladu sa ovim slu¢ajem. Sumirano, rizik za pacijenta koji
koristi pogre$no obiljezen lijek Pulmicort, suspenzija za rasprsivanje, 0.5 mg/ml nije klinicki znacajna.
Pored toga, pretragom AstraZeneca globalne baze bezbjednosnih podataka, utvrdeno je da nije bilo
neZeljenih reakcija u vezi sa ovim slu¢ajem od 1 januara 2010. do danas.

Bez obzira na gresku na foliji, pacijenti koji koriste Pulmicort suspenziju za rasprdivanje ce
najverovatnije primijeniti ta¢nu dozu. Razlog ovakvog zakljucka je ¢injenica da je neta¢an tekst Stampan
najmanjim fontom na foliji. dok su tacan tekst koji se odnosi na jacinu (0.5 mg/ml} i tatna zapremina (2
ml) oditampani fontom koji je vide nego dvostruko veéi. ‘T'akode, tekst na spoljadnjem pakovanju,
uputstvu za pacijenta i ampuli je tacan.



Odjeljci SaZetka karaktenistika lijeka, 4.2 1 4.4 nczavisno. upucuju na podcSavanjc doze prema
odgovoru pacijenta. Odjeljak 4.9 sugeride da pomocna supstanca dinatrijum edetat nece prouzrokovati
nezeljene reakcije prilikom inhalacije dvostruke doze.

Na osnovu klinicke procjene. AstraZeneca ne predlaZze akeije na trZidtu u vezi sa pogresno obiljeZenim,
distribuiranim lijekom.

Zakljucak

Ovo je greSka u obiljezavanju scdam serija lijeka Pulmicort, suspenzija za raspriivanje, 0.5 mg/ml.
Obzirom da nema uticaja na kvalitet lijeka i bezbjednost pacijenta, sa Agencijom za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore dogovoreno je da se serije lijeka mogu i dalje prometovati u Crnoj Gori,

Buduée serije koje kompanija AstraZeneca isporucuje za trzite Crne Gore nece imati ovu greSku na
unutradnjem pakovanju.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljenc rcakeije na lijek Pulmicort, u skladu sa Zakonom o
lickovima (Sluzbeni list Crne Gore br 56/11) prijavite Odjeljenju za farmakovigilancu
popunjavanjem obrasca koji mozete preuzeti sa sajta CALIMS-a (http://calims.me/ i slanjem na jedan
od sljedeéih nadina:
s poitom: Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar [vana Crngjeviéa 64A
81 000 Podgorica
s clektronskom postom na e-mail : nezeljenadejstvai@calims.me
o faksom na broj 020 3710 38]
o tel. na broj 020 310 280
o putcm IS zdravstvene zadtite, ukoliko vam je dostupna aplikacija za prijavu neZeljenih
dejsiava

Kada prijavljujete nezeljenu reakeiju, molimo Vas da navedete $to je moguce vise podataka, ukljuéujuéi
informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima. datumu ispoljavanja nezeljene
reakcije i datum primjene lijeka pod sumnjom.

Dodatno.sumnju na neZeljene recakcije moZete prijaviti 1 zaposlenima kompanije Baypharm d.o.o.
{odgovornom licu za farmakovigitancu ili stru¢nom saradniku) koji ¢e dostaviti prijavu CALIMS u
vremenskom periodu koji je definisan Zakonom o ljekovima.

U prilogu:
- Slika pogresno obiljezene folije (prilog 1)

- Predlog plana komunikacije prema zdravstvenim radnicima
- Odobreni sazetak karakteristika lijeka
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