2020.gada 23. janvari

Véstule veselibas apriipes specialistam

Ecalta 100 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai (anidulafungin): infiiziju
$kidumu vairs nedrikst sasaldét

Cienjjamais veselibas apripes specialist,

Pfizer Europe p&c vieno$anas ar Eiropas Zalu agentiiru (EZA) un Latvijas Zalu valsts agentiiru,
velas Jus informét par sekojos$o:

Kopsavilkums

PaSreizgja Ecalta (aktiva viela anidulafungins) zalu informacija ir atlauta (sagatavota)
infiiziju $kiduma sasald&3ana, tatu nesen veikts razotdja p&tjjums liecina, ka Sie glabasanas
nosacjumi ir japarskata. Zales sasaldgjot, var veidoties redzamas dalinas, jo péc
uzglabasanas sald&tava un atkauséSanas Ecalta zalu viela (anidulafungins) infiziju $kiduma
neiz3kist.

Noradijumi veselibas apriipes specialistiem: Pretstatad pasreizgja zalu informacijas versija
noraditajam (sagatavoto) infuziju Skidumu nedrikst sasaldet. Infiziju $kidumu var
uzglabat 25 °C temperatiira 48 stundas.

Ecalta zalu informacija drizuma tiks atjauninata, ieklaujot pareizos noradijumus.

Sikaka informicija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Parskatito uzglabaSanas nosacijumu pamata ir inflizijas pétijums, kuru veica ar Ecalta, lai
novertétu Ecalta Skidumu lietoSanas stabilitati, tos uzglabdjot atbilsto$i noraditajiem
nosacjjumiem. P&tjjuma konstatgja, ka infiiziju Skidumu pilniguma un dzidribas raditaji bija
arpus robezvértibu diapazona (Out of Limit, OOL), testgjot atbilstodi ASV farmakopejas
(USP) metodem, tests redzamu dalinu esamibas noteikSanai (ievérojiet, ka $is tests atbilst
EF (Eiropas Farmakopejas) cieto dalinu redzamibas testam). Min&ta testa nesekmiga
rezultata gadijuma infiiziju $kidums satur€ja lielu skaitu baltu amorfu dalinu, kas bija labi
redzamas p&c Skiduma izpems$anas no saldétavas un sasilSanas lidz istabas temperatiirai.
Redzamas dalinas infuziju $kidumos konstat€ja neliela daudzuma un tikai i.v. maisos, kas
bija sasaldéti. Konstat&ja, ka noverotas dalinas bija anidulafungins — Ecalta aktiva viela.
Citos 8aja infiizijas petijjuma ietvard veiktajos testos nebija nesekmigu rezultatu.

Zalu informacijas zalu apraksta paSreizéja 6.3. apakSpunkta nepareizi noradits, ka infliziju
Skidumu var sasaldét Iidz 72 stundam. Pamatojoties uz iepriek§minétajiem iemesliem, So
ieteikumu nedrikst ievérot.

Zalu apraksta ir arT §ads formul&jums (kas aizvien ir pareizs): “Skidums pirms lietoSanas
vizudli japarbauda, vai nav redzamas dalinas un krasu izmainas. Ja $kiduma redzamas
dalinas vai tas mainijis krasu, $kidums jalikvide.”



o Mekl&jot informaciju par anidulafunginu pécregistracijas dro§uma datubazé par periodu no
2017. gada 21. februara Iidz 2019. gada 2. decembrim, netika atrasts neviens zalu dro$uma
zinojums, kas biitu saistits ar pilniguma un dzidribas raditajiem OOL, test&jot atbilsto§i USP
metodém, vai redzamu dalinu esamibu anidulafungina i.v. infuziju maisos.

e Tika parbaudita 5 gadu kvalitates defektu zinojumu v&sture no 2014. gada 27. septembra
lidz 2019. gada 27. septembrim, un netika atrasts neviens zinojums, kas blitu saistits ar §o
problemu.

Sikaka informacija
Ecalta indicéts invazivas kandidozes arst€Sanai pieaugusiem pacientiem.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespgjamam zalu blakném Zalu valsts agentirai
(ZVA) elektroniski ZV A majaslapa www.zva.gov.lv, klik§kinot uz izvélnes “Zinot par zalu
blakn&m, negadijumiem ar iericem, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un
“Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecie$amibas
gadijuma jasazinas ar ZV A pa talr.: 67078438.

Par novérotajam blakusparadibam Jiis varat zinot arT Pfizer uz e-pastu:
LVA.AEReporting@pfizer.com. Papildu informacijas iegiiSanai, ltidzu, sazinieties ar Pfizer
Luxembourg SARL filiali Latvija, Matrozu iela 15A, Riga, LV-1048, talrunis +371 67035775.

Kompanijas kontaktinformacija

Ja rodas turpmaki jautdjumi vai nepiecieSama papildu informacija, ltidzu, sazinieties ar Pfizer
Luxembourg SARL filiales Latvija Medicinas departamentu. Talr. +371 67035775.



Papildu informacija:

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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