22 maja 2024 roku

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

GIAPREZA® (angiotensyna 1) 2,5 mg/ml koncentrat do sporzadzania

roztworu do infuzji: fiolki o potencjalnie niewystarczajgcym napetnieniu oraz

wazne informacje dotyczace instrukcji uzycia

Szanowni Panstwo,

PAION Deutschland GmbH w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow, Gtéwnym

Inspektoratem Farmaceutycznym oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekazaé nastepujgce informacje:

Podsumowanie

Kilka szpitali w Stanach Zjednoczonych zidentyfikowato fiolki o niewystarczajgcym
napetnieniu  (nienapetnione do wymaganej objetosci) produktu GIAPREZA®
(angiotensyna Il) partia 2457-116, odpowiadajgca numerom serii produktu 23GPZ001,
23GPZ002, 23GPz003, 23GPZz004, 23GPZ005, 23GPZ006 i 23GPZ008 w Europie,

z ktérych jedna lub wiecej z nich zostaty dostarczone do Panstwa placowki.

Zgtoszono, ze po pobraniu zawartosci fiolki do strzykawki objeto$¢ jest mniejsza niz

objetos¢ 1 ml zdefiniowana w drukach informacyjnych produktu.

Jesli produkt leczniczy Giapreza zostanie pobrany z fiolki o niewystarczajgcym napetnieniu,
po rozcienczeniu chlorkiem sodu (0,9%) w ilo$ci okreslonej w drukach informacyjnych ilo§é
leku bedzie niewystarczajgca do uzyskania stezania 5 000 ng/ml lub 10 000 ng/ml. Moze
to skutkowac podaniem zbyt matej dawki i potencjalnie wolniejszym czasem osiggniecia

efektu dziatania.
Nie ma to wpltywu na bezpieczenstwo pacjentow.

W przypadku zidentyfikowania fiolki o objetosci mniejszej niz 1 ml nalezy jg wyrzuci¢ i uzy¢

innej, nowej fiolki.

Wszystkie fiolki, 0 objetosci mniejszej niz 1 ml, bedg wymienione na zadanie (instrukcje

znajduja sie ponizej w Zatgczniku 1).

Jak dotad, nie zgtoszono przypadkéw fiolek o niewystarczajgcym napetnieniu w Unii

Europejskie;j.



Dodatkowe informacje — Instrukcja uzycia

Produkt leczniczy GIAPREZA® (2,5 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
zawierajgcy 2,5 mg angiotensyny llffiolke) jest lekiem powodujgcym zwezenie naczyn
krwionosnych, stosowanym w leczeniu opornego na leczenie niedocisnienia u dorostych we
wstrzgsie septycznym lub innym wstrzgsie dystrybucyjnym, u ktérych stan niedocisnienia
utrzymuje sie pomimo przywrocenia odpowiedniej objetosci ptyndw i podania katecholamin
i innych lekéw naczynioskurczowych. Zalecana dawka poczgtkowa produktu leczniczego

GIAPREZA to 20 nanograméw (ng)/kg mc. na minute w ciggtym wlewie dozylnym.

Produkt GIAPREZA przed uzyciem nalezy rozcienczy¢ w roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan
o stezeniu 9 mg/ml (0,9%). Jeden mililitr produktu GIAPREZA nalezy rozcienczy¢ w roztworze
chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%), aby uzyskaé stezenie koncowe
wynoszgce 5 000 ng/ml (uzywajgc worka infuzyjnego o objetosci 500 ml) lub 10 000 ng/mi
(uzywajgc worka infuzyjnego o objetosci 250 ml). Prosze zapozna¢ sie z punktem 4.2
Dawkowanie i sposGb podawania w Charakterystyce Produktu Leczniczego (Tabela 1

Przygotowanie rozcienczonego roztworu).

Rozpoczynajgc podawanie produktu GIAPREZA, bardzo wazne jest Sciste monitorowanie zmian

cisnienia krwi w odpowiedzi na leczenie i stosowne do nich korygowanie dawki.

PAION otrzymat od dostawcy produktu GIAPREZA informacje o kilku zgtoszeniach
niewystarczajgco napetnionych fiolek pochodzgcych =z niektorych szpitali w Stanach
Zjednoczonych. Wszystkie te zgtoszenia dotyczyty partii produktu o numerze 2457-116, ktéra
zostata zwolniona w Europie jako produkt o numerach serii 23GPZ001, 23GPZ002, 23GPZ003,
23GPZ004, 23GPZ005, 23GPZ006 i 23GPZ008. Jedna z tych serii zostata dostarczona do
Panstwa placowki ochrony zdrowia. Zgtoszono, ze po pobraniu zawartosci fiolki do strzykawki

objetosc¢ jest mniejsza niz objeto$¢ 1 ml zdefiniowana w drukach informacyjnych produktu.

PAION pragnie podkresli¢ najwazniejsze informacje:
e To powiadomienie dotyczy jedynie produktu GIAPREZA® (angiotensyna Il) 2,5 mg/fiolka
0 numerach serii 23GPZ001, 23GPZ002, 23GPZ003, 23GPZ004, 23GPZ005, 23GPZ006
i 23GPZ008.

¢ Prosimy o doktadne monitorowanie objetosci pobieranej z kazdej fiolki.

o Jesli zidentyfikujg Panstwo fiolke o objetosci mniejszej niz 1 ml, nalezy jg wyrzuci¢ i uzy¢

innej, nowej fiolki.

e Potwierdzono, ze nie ma to wptywu na bezpieczenstwo pacjentow.



Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego GIAPREZA zgodnie
z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 294
Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

V¥ Niniejszy produkt leczniczy GIAPREZA podlega dodatkowemu monitorowaniu ze wzgledu na
zawartos¢ nowej substancji czynnej (angiotensyny II).

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

Informacja medyczna PAION Deutschland GmbH

HeussstralRe 25

52078 Aachen

Germany

medinfo@paion.com

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego,

Signed by /
Podpisano przez:

Agnieszka Kozak
Date / Data:
2024-05-15
16:50

Agnieszka Kozak

Pharmacovigilance Manager
Affiliate Safety Representative (ASR)
Viatris Healthcare Sp. z 0.0

ul. Postepu 21 B; 02-676 Warszawa
agnieszka.kozak@viatris.com
Mobile. (+48) 694 820 709
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Zalaczniki
ZALACZNIK 1: Procedura wymiany fiolek
PAION zapewni zamiennik, kazdej fiolki produktu GIAPREZA, ktérej dotyczy komunikat. Aby

otrzymac¢ zamiennik prosze skontaktowac sie z:

Supply Chain at Paion Deutschland GmbH
HeussstralRe 25

52078 Aachen

Germany

Email: SC@paion.com
Phone: +49 241 4453 0
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