Septembrie 2016

Actilyse 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabilia/perfuzabila (alteplaza)
Comunicare citre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la identificarea
unei neconformititi de calitate aparuta in timpul reconstituirii solutiei de Actilyse

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Dorim sa va informam cé in data de 16 August 2016, compania Boehringer Ingelheim a
depus la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale 0 notificare
referitoare la identificarea unei neconformitati de calitate aparuta Tn timpul reconstituirii
solutiei de Actilyse 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila.

Actilyse 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila este indicat in:
e infarct miocardic acut
e cembolie pulmonara acutd masiva cu instabilitate hemodinamica si
e accident vascular ischemic acut

In ultimele trei luni, Boehringer Ingelneim Global a primit reclamatii/neconformitati
tehnice de calitate care au fost evaluate ca justificate in mai multe tari. In Romania nu s-
au importat seriile reclamate la nivel Global si nu s-a inregistrat nicio reclamatie.
Seriile reclamate sunt urmatoarele:

Loturi reclamate o nivel Glohal
505419 502268| 507726 507472
505845 507677 S507678| S507681R
507066 5044901 S507488|  S05078
507424 507418| 507484 507421
506065 | 506409 504777  S04844
507474 503981 507832 507496

Aceste reclamatii descriu faptul ca dopurile din cauciuc au fost impinse in flacon in timpul
reconstituirii de catre canula de transfer, ceea ce face flaconul inutilizabil. Ancheta la locul
de fabricatie (responsabil pentru fabricarea medicamentului) privind identificarea cauzei
este in curs de derulare. Mai multe rezultate ale investigatiei sunt asteptate in luna
septembrie a anului curent.

Din cauza faptului ca afectiunile pentru care este indicat Actilyse pun viata in pericol,
spitalele trebuie sa ia in considerare aprovizionarea continuda cu acest medicament. Prin
urmare, Boehringer Ingelheim va continua sa furnizeze Actilyse. Compania Boehringer
Ingelheim recomanda mentinerea unei cantitati adecvate in spitale, in vederea inlocuirii
rapide In cazul in care va fi necesar. In cazul unei sesizari privind o neconformitate tehnica
de calitate, medicamentul va fi inlocuit, costurile fiind suportate de Boehringer Ingelheim.

In acelasi timp, trebuie tinut cont de faptul ci erorile de manipulare pot, de asemenea,
contribui la dificultati in prepararea solutiei reconstituite. Boehringer Ingelheim doreste sa



sublinieze importanta respectarii cu strictete a instructiunilor de manipulare mentionate pe
ambalajul canulei de transfer.

Va rugdm sa transmiteti urgent orice sesizare privind o posibild neconformitate a acestui
medicament, precum si reactiile adverse suspectate, utilizand datele de contact furnizate
mai jos.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Actilyse 50 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild/perfuzabila,
catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,,Fisei pentru
raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale la sectiunea Raporteaza
o reactie adversd, trimisa catre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 021 317 11 02

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Dr. Sabina MARCU

sabina_elena.marcu@boehringer-ingelheim.com

Boehringer Ingelheim RCV GmbH Co & KG Viena Sucursala Bucuresti
Str. Grigore Alexandrescu Nr. 89/97, Sector 1
Bucuresti, Romania

Cu deosebit respect,

Dr. Sabina Marcu

Medical Director

Tel: + 40 (0) 21 302 28 00
Fax: + 40 (0) 21 302 28 01
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