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Thiogamma 600 Injekt, concentrat pentru solutie perfuzabili
‘Retragere preventiva din cauza unor probleme de calitate

Stimare profesionist din domeniul s&nata}i,

Prin aceasti comunicare, compania Warwag Pharma GmbH&Co. KG doregte s vd mformeze
cu privire la urmitoarele;

Rezumat

;fn qursul studiului de stabilitate JCH, la nivel T=3 in medicamentul Thiogamma 600 Injekt,
iconcentrat: pentru solutie perfuzabili s-a identificat prezenta unor particule, Specificafia
imedicamentului prevede ca solufia s3 nu contina particule.

'Prezenta particulelor nu este dovediti ln tonte seriile, investigagiile prnvmd cauza §i natara
iparticulelor fiind in curs, In prezent, nu se poate exclude varianta aparifiei particulelor la un
lanumit moment in cursul perioadei de valabilitate a medicamentului.

'Dixn acest motiv, compania Wrwag Pharma GmBH&Co, KG a decis retragerea preventivd a
OR seriilor de medicament.

Ca miisuri de precaufie, compania W8rwag Pharma GmBH&Co. KG rewrage TOATE seriile
de medicament Thiogamma 600 Injekt, concentrat _pentru solupe perfuzabild din intregul

|1an de distributie, inclusiv din stocurile prezente in farmacii, in toate tiirile UE unde
‘me icamentul se giseste pe piata.

'Ac asti comunicare cste transmisi de comun acord cu Agengia Europeani a Medicamentului

'(E opean; Medicines Agency - EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a
[Dzspozxtwe.lor Medicale (ANMDM),

iInﬂ:rmaﬂi suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomandarile respective;
b
Megicamentul Thiogamma 600 Injekt se administreazd pe cale intravenoasi gi este indicat
pantry tratamentul simptomelor periferice (senzitivo-motorii) din polineuroparia diaberici a
adultului (peste 18 ani).

Instructizmi de manipulare:

Medicamentul Thiogamma 600 Injekt se administreaz3 in perfuzie cu ser fiziologic (diluat Ja
104-250 ml), timp de minim 30 minute. Pentru administrarea in perfuzie se foloseste exclusiv
iserul fiziologic. Solupia perfuzabil} trebuie protejatd imediat de luminA (cu ajutorul unei folii

.de pluminiu sau al sXculetului protector aflat in ambalajul original). Solugia perfuzabild nu
,treE uie si contind particule.

iPemm evitarea riscurilor pentru pacienti, compania Wrwag Pharma retrage toate seriile din

‘acest medicament,
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) la raportarea reactitlor adverse
> important si reportati orice rcacfie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea

medicamentului Thiogamma 600 injekr concentrat pentru solutie perfuzabili, citre Agenyia
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ionala a' Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), in conformitate cu

sistemul national de raportare spontand, prin intermediul , Fisei pentrt raportarea spontand a
reactiilor adverse la medicamente”, disponibili pe pagina web a Agentiei Nationale a
Megdicamentului $i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reacjie

rsd. Aceasta noate f1 ransmis3 citre:
Agentia Nagionald a Medicamenmlui i a Dispozitivelor Medicale .
Centrul Nafional de Farmacovigilentd
Str. Aviator S&nstescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, Roménia,
fax: +4021 316 3497
tel: +40757 117 259

e-mail: adi@anm.ro \

Totodati, reactiile adverse suspectate pot fi raportate eitre reprezentanta locald a dc;métorul\n
autorizatiei de punere pe piajd (DAPP), respectiv compania Wérwag Pharma.
Pentru intrebiri sau informafii suplimentare referitoare la aceasti comunjcare, v ruglm si

ctati departamentul de informatii medicale al companiei Worwag Pharma.

Date de contact Worwag Pharma
Pentru Romdnia ~ Persoana calificatd responsabild cu fanmacovigilenfa (Qualified person

onsible for pharmacovigilance -« QPPV): Farm. Aniela Laura Sofron, +40758110444,

:aniela.sofron@woe arma,ro, farmacovigilenta@woerwagpharma.ro

EPentm UE;- QPPV: Dr. Rudite Klesmite, +431624141980, dso@wocerwagpharma.com

QA: Tanja Reischl, +49172 2645 023, tanja.reischl@woenvagpharma.com




