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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

TEPADINA (tiotepa) 100mg — mozliwo$é ryzyka wystapienia wady jakosciowej wsrdd fiolek serii nr
1709192/1, nr 1709192/2, nr 1709192/3 polegajacej na nieprawidlowym umieszczeniu uszczelki
zaciskowej na fiolce.

Szanowni Panstwo,

Firma ADIENNE Srl w porozumieniu z Europejskg Agencja Lekdw oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekaza¢ nastgpujace
informacje:

Podsumowanie

e Istnieje ryzyko, ze niektére fiolki Tepadina 100 mg zostaty uszkodzone i maja nieprawidtowo
umieszczong uszczelke zaciskowa na fiolce.

e Uszkodzenie to mozna tatwo zauwazyé po zdjeciu zatyczki typu flip-off z aluminiowej
uszczelki przed rekonstytucjg roztworu, poniewaz podczas zdejmowania zatyczki typu flip -
off, uszczelka nieprawidfowo dopasowana do fiolki bedzie natychmiast widoczna.

e Zjawisko to moze dotyczyé serii nr 1709192/1, nr 1709192/2, nr 1709192/3. Wszystkie trzy
zapakowane serie zostaly wytworzone z tej samej serii wyjsciowej o numerze 1709192, i
terminie waznosci 02/2021

e W zwiazku z tym, ze nie mozna zagwarantowaé jatowosci, a takze prawidtowej zawartosci
tiotepy w uszkodzonych fiolkach, fiolki te musza zosta¢ zniszczone, a podmiot
odpowiedzialny, ADIENNE Srl, powinien zosta¢c o tym powiadomiony
(Qualitycomplaint@adienne.com, Safety@adienne.com lub med-info@adienne.com).

e Przypomina sie, ze podczas usuwania zatyczki flip-off w celu unikniecia potencjalnego ryzyka
przypadkowej ekspozycji na produkt leczniczy nalezy wykonywac te czynnos¢ pod okapem
ochronnym, zaktadajgc rekawiczki.

Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczenistwa

Istnieje ryzyko, ze niektére z fiolek wymienionych powyzej serii zostaly uszkodzone i maja
nieprawidtowo umieszczong uszczelke zaciskowg na fiolce. Uszkodzenie to mozna tatwo zauwazy¢ po
zdjeciu zatyczki typu flip-off z aluminiowej uszczelki przed rekonstytucja roztworu, poniewaz podczas
zdejmowania zatyczki typu flip -off, uszczelka nieprawidtowo dopasowana do fiolki bedzie natychmiast
widoczna: zatyczka moze tatwo przesuwac sie i odpas¢. Wszystkie fiolki z zauwazonym tego typu
uszkodzeniem powinny zostaé opisane, a nastepnie muszg byc¢ zniszczone.

Konsekwencjg stwierdzonej wady jest to, Ze nie moze zosta¢ zagwarantowana szczelno$¢ zamknigcia
opakowania produktu leczniczego. W takim przypadku pacjent moze zosta narazony na podanie
niejalowego produktu, w zwigzku z tym moze wystgpic ryzyko rozwoju infekcji/posocznicy.
Dodatkowo, w produkcie leczniczym w uszkodzonych fiolkach moze nastepowac rozkfad substancji
czynnej- tiotepy z konsekwencjg wytworzenia substancji bedacych jej pochodnymi. Moze to prowadzié
do braku skutecznosci produktu leczniczego, spowodowanej mozliwym zmniejszeniem zawartosci
tiotepy. ,

Moze réwniez wystapi¢ potencjalne ryzyko dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, ktérzy moga
by¢ przypadkowo narazeni na dziatanie produktu leczniczego podczas procedury rekonstytucji
roztworu. W zwigzku z tym, przypomina sie, aby pracowa¢ z produktem pod nawiewem laminarnym
wertykalnym , pod wyciggiem zapewniajgcym bezpieczeristwo, ubierajgc rekawiczki podczas usuwania
zatyczki typu flip-off przed przygotowaniem roztworu do infuzji i prowadzi¢ ten proces tak jak
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przedstawiono w ulotkach informacyjnych produktu leczniczego / karty charakterystyki substancji
niebezpiecznej w przypadku wystgpienia wycieku lub ekspozycji.

Opisana wada jakosciowa zostata wykryta dla innej serii wyjéciowej nr 1709191 , dla ktérej
odnotowano dwa takie przypadki. Seria wyjéciowa nr 1709191 zostata wycofana z obrotu. Dotychczas
nie odnotowano zadnych zgtoszen dotyczacych wad jakosciowych fiolek serii wyjsciowej nr 1709192,
Ryzyko pojawienia sie uszkodzonych opakowan jest niskie.

Tepadina jest wskazana do stosowania z innymi chemioterapeutykami:

e Zlub bez napromieniowania catego ciata (TBI), jako kondycjonowanie przed allogenicznym lub
autologicznym przeszczepem krwiotwdrczych komdrek macierzystych ( haematopoeietic
progenitor cell transplantation- HPCT) w chorobach hematologicznych u pacjentéw dorostych
i dzieci.

e Kiedy wysokodawkowa chemioterapia ze wspomaganiem HPCT jest wiasciwa w leczeniu
guzéw u pacjentow dorostych i dzieci.

Zgtaszanie dziatan niepozqdanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Tepadina, zgodnie z
zasadami zgtaszania dziatarn niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. +48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/login

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego dostepny jest réwniez na stronie: www.urpl.gov.pl
lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego

Kontakt z podmiotem odpowiedzialnym:

Dot. Informacji medycznej - med-info@adienne.com

Dot. Zgtoszen dziatan niepozgdanych - safety@adienne.com

Dot. Wad jakosciowych - qualitycomplaint@adienne.com

www.adienne.com

Best Regards

Dr. Federico Sanvito
General Manager



