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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Lenalidomide Mylan (lenalidomid): potencjalne uszkodzenia kapsutek i

zalecane srodki ostroznosci

Szanowni Panstwo,

Viatris Healthcare Sp. z 0. 0. w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA),

Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym oraz Urzedem Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekazaé

nastepujgce informacje:

Podsumowanie

W seriach leku Lenalidomide Mylan zidentyfikowano uszkodzone kapsutki,
w ktérych widoczny jest proszek w kieszeni blistra. Wada moze potencjalnie
wystepowac we wszystkich dawkach i rozmiarach opakowan.

Po otrzymaniu niniejszego pisma nalezy przeprowadzi¢ wizualng kontrole
wszystkich blistrow Lenalidomide Mylan, zwracajac szczegoing uwage na
mozliwos¢ uszkodzenia kapsutek.

Jesli kapsutka jest uszkodzona, nie nalezy wydawa¢ opakowania
pacjentowi — nalezy je zwréci¢ do hurtowni i/lub firmy Viatris Trade Sp. z o.
o. w celu wymiany.

Jesli kapsutki nie sg uszkodzone, nalezy wydaé opakowanie pacjentowi,
upewniajac sie, ze przestrzegane s3 ponizsze srodki ostroznosci dotyczace
postepowania z produktem (patrz rowniez Charakterystyka Produktu
Leczniczego).

Prosze upewni¢ sie, ze pacjenci oraz opiekunowie zostali poinformowani o

srodkach ostroznosci dotyczacych postepowania z produktem oraz zostali




poproszeni o zwrot kazdego opakowania, w ktérym zauwazg opisywang

wade.
Srodki ostroznosci

o Jesli jestes w cigzy lub mozesz zajS¢ w cigze, nie dotykaj tabletek ani
kapsutek lenalidomidu.

o Jesli kapsutka jest uszkodzona i widzisz proszek w blistrze, nie otwieraj go.
Zwro¢ blister i pudetko wraz z pozostatymi kapsutkami w celu wymiany.

e Zawsze zakladaj jednorazowe rekawiczki podczas kontaktu z tabletkami lub
kapsutkami lenalidomidu. Nastepnie ostroznie zdejmij rekawiczki, aby
zapobiec narazeniu skoéry, umies¢ je w zamykanym plastikowym worku
polietylenowym i natychmiast wyrzué. Na koniec dokladnie umyj rece woda
z mydiem.

o W przypadku kontaktu proszku z uszkodzonej kapsutki lenalidomidu ze
skorg nalezy natychmiast doktadnie umy¢ skére woda z mydtem.

o Postepuj zgodnie z instrukcjami i Srodkami ostroznosci podanymi w

drukach informacyjnych produktu.
Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Lenalidomid jest wskazany w leczeniu szpiczaka mnogiego, zespotow

mielodysplastycznych, chtoniaka z komorek ptaszcza i chtoniaka grudkowego.

Firma Viatris otrzymata zgtoszenia dotyczgce uszkodzonych kapsutek produktu
leczniczego Lenalidomide Mylan, w ktérych proszek byt widoczny w kieszeni blistra. W
zwigzku z tym rozpoczeto dochodzenie, ktore obejmowato przeglad procesu
produkcyjnego oraz wizualng inspekcje potencjalnie dotknietych serii. Ustalono, ze
przyczyng uszkodzen kapsutek byta obecnie stosowana stacjonarna prowadnica w
maszynie do pakowania blistrow; zostanie ona zastgpiona innym typem — prowadnicg

przesuwna.

W ramach dochodzenia zbadano tgcznie prébki retencyjne z 385 serii kapsutek
lenalidomidu (2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg i 25 mg). Obserwowany

wskaznik defektow w probkach retencyjnych wyniost 0,069%.



Firma Viatris zdecydowata o wycofaniu wszystkich serii, w ktorych w prébkach
retencyjnych wykryto wade, jako srodek ostroznosci — pod warunkiem, ze nie
spowoduje to brakéw leku w danym Panstwie Cztonkowskim. W krajach, w ktérych
wycofanie nie mogto zosta¢ przeprowadzone ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
niedoboru, niniejsze pismo jest rozpowszechniane w celu poinformowania fachowych
pracownikdw ochrony zdrowia o wykrytej wadzie oraz przekazania zalecen majgcych na

celu ograniczenie potencjalnych zagrozen z nig zwigzanych.

Wada moze potencjalnie wystgpi¢ we wszystkich dawkach i rozmiarach opakowan, co

przedstawiono na ponizszych przyktadach na rycinach 1-2. Przykfady wad:

Rycina 1-2: Przyktady wad
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Z uwagi na ryzyko teratogenne produktu, prosimy fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia o przestrzeganie powyzszych srodkow ostroznosci i instrukcji dotyczgcych

postepowania.

Do tej pory nie wiadomo, czy Viatris otrzymat jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce dziatan

niepozgdanych zwigzane z uszkodzonymi kapsutkami.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem lenalidomidu wraz z
numerem serii produktu zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa



tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.qov.pl

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Viatris Healthcare Sp. z o0.0.
ul. Postepu 21 B, 02-676 Warszawa
Email: pv.poland@viatris.com

Telefon: +48 22 546 64 00

Zalaczniki

Szczegotowe informacije na temat tego leku dostepne sg na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lenalidomide-mylan
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