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Ljubljana, 21. avgust 2025     

 
Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce 

 
Evrysdi 0,75 mg/ml prašek za peroralno raztopino (risdiplam): 

manjkajoča navedba o shranjevanju zdravila na označevanju in v povzetku 
glavnih značilnosti zdravila  

 
 
Spoštovani, 
 
v dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in 
medicinske pripomočke (JAZMP) vas družba Roche obvešča o naslednjem: 
 
 
Povzetek  
 
• Na označevanju in v povzetku glavnih značilnosti zdravila (SmPC) v EU je bila po pomoti 

izpuščena obvezna navedba o shranjevanju zdravila Evrysdi 0,75 mg/ml prašek za peroralno 
raztopino. 
 

• V SmPC-ju (poglavje »6.4 Posebna navodila za shranjevanje«, podpoglavje »Prašek za 
peroralno raztopino«), na škatli zdravila in nalepki na steklenički ter v Navodilu za pripravo 
manjka navedba »Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.« Ustrezno je, da te navedbe v Navodilu 
za uporabo ni, saj bolniki prejmejo že pripravljeno peroralno raztopino, ustrezni pogoji 
shranjevanja pripravljene peroralne raztopine pa so vključeni v Navodilo za uporabo. 

 
• Farmacevti ne smejo izdati zdravila Evrysdi 0,75 mg/ml prašek za peroralno raztopino, če je 

temperatura shranjevanja nerekonstituiranega praška presegla 40 °C / 75 % relativne 
vlažnosti (RH - relative humidity) 3 mesece ali 30 °C / 75 % RH 12 mesecev, ker vpliv 
shranjevanja izven teh pogojev ni bil preučen. 
 

• Za oddajo pritožbe v zvezi z zdravilom in posvet glede morebitne zamenjave zdravila za 
zagotovitev neprekinjenega odmerjanja, pišite na e-naslov: slovenia.quality@roche.com. 
      

Dodatne informacije 
 
Zdravilo Evrysdi (risdiplam) je indicirano za zdravljenje 5q spinalne mišične atrofije (SMA) pri bolnikih s 
klinično diagnozo SMA tipa 1, tipa 2 ali tipa 3 ali z eno do štirimi kopijami SMN2. Prašek za peroralno 
raztopino Evrysdi je treba pred izdajo rekonstituirati s prečiščeno vodo ali vodo za injekcije, kar mora 
opraviti zdravstveni delavec (npr. farmacevt). 
 
Za zdravilo Evrysdi, shranjeno kot prašek (ne po tem, ko je že pripravljeno z vodo), je bila 21.  maja 2025 
ugotovljena neskladnost med navedbo o shranjevanju zdravila v odobrenem SmPC in pogoji shranjevanja, 
navedenimi v interni podatkovni zbirki družbe Roche. V slednji je za nerekonstituirani prašek navedeno »Ne 
shranjujte nad 25 °C.«, medtem ko dokumentacija za pridobitev dovoljenja za promet in označevanje 
zdravila za države EU/EGP te navedbe o shranjevanju ne vključujeta. To zadeva vse države EU/EGP.  
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Testiranje kaže, da je zdravilo Evrysdi v obliki praška stabilno pri 25 °C / 60 % RH med celotnim rokom 
uporabnosti zdravila. Vsi razpoložljivi podatki o stabilnosti, zbrani pri 40 °C / 75 % RH 3 mesece, pri 30 °C / 
75 % RH 12 mesecev in 25 °C / 60 % RH (celotni rok uporabnosti), dokazujejo, da zdravilo Evrysdi v obliki 
praška pod temi pogoji ostaja znotraj specifikacij, kar omogoča temperaturne odklone do 30 °C ali celo 
40 °C več mesecev. Zmanjšanje vsebnosti risdiplama je bilo opaženo pri 40 °C / 75 % RH 6 mesecev z 
vsebnostjo 94,7 % (meja: 95,0 %). Ni pričakovati, da bi zmanjšana vsebnost povzročila pomisleke glede 
morebitnega premajhnega odmerjanja. 
 
Prevoz zdravila do lokalnih trgovcev na debelo ali lekarn se vzdržuje v temperaturnem območju 2 °C–25 °C. 
 
Na podlagi zgoraj navedenih podatkov o stabilnosti ni pričakovati vpliva na varnost bolnikov, če je zdravilo 
Evrysdi shranjeno v okviru teh parametrov. 
 
Korektivni in preventivni ukrepi 
 
Povzetek glavnih značilnosti zdravila v EU, označevanje in Navodilo za pripravo bodo za zdravilo Evrysdi v 
obliki praška posodobljeni z ustreznimi pogoji shranjevanja. Posodobitev označevanja bo kar se da hitra. Za 
čimprejšnjo odpravo razmer in preprečitev ponovitve podobnih dogodkov so bili opredeljeni korektivni in 
preventivni ukrepi. 
 
Farmacevti: 
 

● Zdravila Evrysdi 0,75 mg/ml prašek za peroralno raztopino ne smete izdati, če je temperatura 
shranjevanja praška 3 mesece presegala 40 °C/ 75 % RH ali 12 mesecev 30 °C/75 % RH.  

● Za oddajo pritožbe v zvezi z zdravilom in posvet glede morebitne zamenjave zdravila za zagotovitev 
neprekinjenega odmerjanja, pišite na e-naslov: slovenia.quality@roche.com. 

 

Poročanje o domnevnih neželenih učinkih 

Prosimo, da o domnevnih neželenih učinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom Evrysdi, poročate 
Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug način, naveden na spletni 
strani JAZMP (www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/). 

 

▼ Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti, kar označuje navzdol obrnjen črn trikotnik. Tako 
bodo hitreje na voljo nove informacije o njegovi varnosti. Sami lahko k temu prispevate s poročanjem o 
kateremkoli domnevnem neželenem učinku. 

 
Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravilom 

V primeru dodatnih vprašanj se, prosimo, obrnite na podjetje Roche (telefon: 01 360 26 00, faks: 01  360 
26 44, e-naslov: slovenia.medicalinfo@roche.com). 
 
 
S spoštovanjem, 
 
 
Mojca Šelih, mag.farm.    Mateja Bernot Goričanec, mag.farm. 
Strokovna vodja     Vodja področja za varnost bolnikov 
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