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Szanowna Pani Minister,

Na podstawie powiadomienia otrzymanego od firmy GSK Services Sp. z o0.0., Urzad
Rejestracji uprzejmie informuje o mozliwosei czasowego braku niektorych postaci
eptifibatydu. Stosowny komunikat zostanie zamieszczony na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji.

Urzad Rejestracji informuje rowniez ¢ braku na rynku polskim dostgpnych .

—

odpowiedniké6w w/w preparatu.

Z powazaniem,

W zalaczeniu:
- kopia pisma firmy GSK Comercial Sp. z 0.0. z dnia 28.01.2011r,
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Dotyczy: komunikatu do fachowych pracownikéw ochrony zdrbwia dﬁ%prqduktu lecznjerégdiin

Szanowny Panie Prezesia,
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BarbagaStelmaszczyk
Menedzer Zapewnienia Jakosci

I Monitorowania Bezpieczeristwa Farmakoterapii

Zalaczniki:
1. Komunikat w wersji jezykowej polskiej

2. Komunikat w wersjl jezykowe] angielskiej wraz z oswladczeniem centrali GlaxoSmithKline

Do wladomosci:
Wydzial Monitorowanla Niepoiadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobéjczych
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Warszawa, dn.27 stycznia 2011r.

KOMUNIKAT DO FACHOWYCH PRACOWNIKGW OCHRONY ZDROWIA DOTYCZACY DOSTAW
EPTIFIBATYDU {INTEGRILIN)

Szanowna Pani Magister/Szanowny Panie Magistrze
Streszczenie
Firma GSK przekazuje waing informacje na temat dostaw eptifibatydu (Integrilin).

* Przewiduje sie braki niektérych postaci handiowych eptifibatydu.

¢ Przewiduje sig, ze poziom zapaséw powrdci do normy przed koricem marca

* Problem dotyczy gtéwnie eptifibatydu 0,75mg/ml, fiolki o poj. 100ml. Firma GSK nie
przewiduje istotnych problemoéw z eptifibatydem 2 mg/mi, fiolki o poj. 10 mi.

* W tym czasie nalezy rozwazy¢ stosowanie lekéw alternatywnych, na przyktad tirofibanu lub
abciksimabu. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw, ich zastosowanie powinno byc
zgodne z zaleceniami odpowiedniej Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Informacje dodatkowe

Eptifibatyd jest inhibitorem glikoproteiny Ilb/llta i jest stosowany w zapobieganiu wystapienia
wczesnego zawatu migsnia sercowego u dorostych z niestabilng dlawicg piersiowg lub zawatem
migsnia sercowego bez zatamka Q, z ostatnim epizodem bdlu w klatce piersiowej, wystepujacym w
ciggu 24 godzin i zmianami w obrazie elektrokardiograficznym (EKG) i (lub) zwiekszeniem aktywnosci
enzymdw wskainikowych zawatu mieénia Sercowego.

Przewiduje sie, Ze przez pewien czas bedq wystepowaé braki niektérych postaci eptifibatydu.
Oczekuje sie, ze sytuacja powréci do normy przed koricem marca.

Firma GSK przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniaty sytuacja. W czasie brakéw
mozna stosowat leki alternatywne, takie jak tirofiban (ub abciksimab,

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tej sytuacji prosimy o kontakt z dr Jackiem

Cybulskim, Menedzerem ds. Medycznych w GSK Commercial S5p. 2 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697
Warszawa, tel. (22) 576-9000, fax: (22} 576-9001

Z powaianiem,

Dr Artur Terczyniski
Dyrektor Medyczny



