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comunicare directi cEtre profesioniqtii din domeniul sinltiifii

August 2023

tnlocuirea dispozitivelor medicale BAXJECT II, respectiv BAXJECT II IIi-Flow

de reconstituire a medicamentului, ambalate impreuni cu medicamentele

ADVATE ZS1Vlsi 500 UI pulbere gi solvent pentru solufie injectabili, respectiv

FEIBA Z'lJtmlpulbere 9i sotvent pentru solufie perfuzabili

Stimate profesionist din domeniul sdnEtd{ii,

Compania Takeda de comun acord cu Agen{ia Europeandpentru Medicamente (ENAA) 9i

Rgenlia Nalionala a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia

(ANMDMR) doreqte sd v[ aduci la cunoqtinfil urrntrtoarele:

Rezumat

" Compania Takeda a decis in mod voluntar sE inlocuiasci dispozitivele medicale

BAXJECT II s,i BAXJECT II Hi-Flow de reconstituire, fabricate in perioada

octombrie 20Il giianuarie 2022, de producitorul de dispozitive medicale aflat

in contract cu Takeda 9i ambalate impreuni cu medicamentele ADVATE

(octocog alfa) qi FEIBA (complex de anti-inhibitori ai activitifii factorului VIil)'

r Aceasta este o misuri preventiv[ din carza posibilei prezenfe a particulelor

striine in portul luer al dispozitivului medical. Problema este legati de

dispozitivul medical qi nu ".i" o probleml de calitate a medicamentelor

ADVATE qi FEIBA sau a altor componente din ambalaj'

o Compania Takeda va asigura inlocuirea dispozitivelor medicale BAXJECT II
and BAXJECT II Hi-Flow de reconstituire a medicamentului, la acei

profesionfti din domeniul slnitifii care au primit dispozitive medicale din

Ioturile afectate enumerate mai jos.
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in cazul in care sunt necesare dispozitive medicale suplimentarg vi rugim sii

contactafi distribuitorul care v-a furnizat medicamentele ADVATE ;i FBIBA'

Dispozitivele medicale BAXJECT tr pirAxrucT u IIi-Flow de reconstituire a

*edi""*uotului, confinute in loturile enumerate mai jos trebuie aruncate 9i

dispozitivele medicaie de inlocuire trebuie utilizate pentru reconstituirea

medicamentelor ADVATE si FEIBA, conform instrucfiunilor din infonna$ile

produsulni.

ln sitgalia oriciror intArzieri in primirea dispozitivelor medicale de folocuire 9i

daci un profesionist din domeniul sintrtiifii sau un pacienf este in posesia unui

dispozitiv medical dintr-un lot afectat, acegtia sunt sf5tuili sI continue

administrarea medicamentelor utilizAnd dispozitivele medicale pe care le au in
posesia lor. Instrucfiunile de utilizare trebuie urmate cu atenfier^ inclusiv

examinarea pentru particule striine inainte de administrare. ln cazul

identilicirii de particule striine, medicamentul nu trebuie utilizal

profesionigtii din domeniul sindtlfii trebuie si furnizeze numirul necesar de

dispozitive medicale de inlocuire gi o 
"opi" 

a Anexei, Instrucliuni pentra pacienli

caie tgi auto-ad.ministreazd. medicamsntulrmen$onat mai jos, pacienfilor care igi

auto-administreazdmedicarnentul gi sunt in posesia dispozitivelor medicale din

lohrrile afectate.

Denumirea
medicamenhrlui

ConcenEafia Numdrui lotului Data expirErii

IfEIBA zsU(lnl 25Ulml F2XOO9AR 31.0r.2024

ADVATEzsO tII 250 UI BEOlC5O2AG 31.12.2023

ADVATE 250 UI 250 UI BEOlC534AE 3r.042024

ADVATE 250 TJI 250rJl BEOlCOlOAD 31.05.2024

ADVATE 5OO I.JI 5OO UI BEO1C524AH 30.03.2024

Autorizafiile de Punere Pe Pia$

Denumirea produsului APP

ADVATE 250 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabila EUlrl03l27tl00l

ADVATE 500 UI pulbere 9i solvent pentru solufie injectabila EVIvD3l27l1002

rr2UI2018l02
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Infor mayii s uphnentare referitoare In, problcma ite sigurangd

A'DVATE gi FEIBA sunt medicamente care sunt ambalate irnpreund cu dispozitivele medicale
BAXJECT II, respectiv BAXJECT II Hi-FIow gi iunt folosite pentru reconstiruirea medicamentului
lnainte de adminisfare.

Compauia Takeda a decis in rnod voluntar sI lnlocuiascd dispozitivele medicale BAXJECT II gi
BAXJECT II Hi-Flow de reconstituirq fabricate in perioada octombrie 2021 gi ianuarie 2022 de
productrtorul de dispozitive medicale contractat de Takeda, pentru utilizare impreuna cu medicamentele
ADVATE gi respectiv FEIBA.

Aceasta este o mdsur5, preventiv6 din cauza posibilei prezenfe a particulelor strEine in porful luer aI
dispozitivului medical BAXJECT II i BAXIECT Hi-Flow de reconstituire a medicamenhrlui, ambalat
impreund cu medicamentele menlionate mai jos (a se vedea imaginea ln Anexa). A existat un num6r
redus de reclamafii pentru dispozitivul medical Baxject II cu privire la prezenla de particule strdine
inainte de administrare-

Este important de men{ionat faptul ci nu este o problemd de calitate a medicamentelor ADVATE gi
FEIBA. Nu au fost identificate particule sheine in medicament sau in apa pentnr preparate injectabile.
Profilul de siguranld rdmAne in concordanfd cu informa$ile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului.
Nu au fost identificate evenimente adverse In baza globalh de date de siguranfd care si fie atribuite
prezenfei particulelor slrdine in dispozirivele medicale BN(JECT II / BAXJECT II Hi-Flow.

Penb-u a vI asigura cI pacien.tii pot continua sI primeasc5 tratamentul de care au nevoie, este important
sI citifi cu aten$e instrucfiunile de mai jos +r si le urma{i atunci cAnd adminisfuali aceste
medicamente. In plus, asigurafi-vi cd vefi comunica foarte clar aceste instrucfiuni tuturor pacienfilor
care lgi auto-administreaz{, medicamentele sau persoanelor care ii ?ngrijesc, prin furnizarea Anexei:
I ns t r u cl iurti p ent nt p ac i e nf ii c are $ i auto -admini s t re azd me dic ame nt uI -

Nu sunt impactate de aceastd problem6 legatd de particule strline alte medicamente sau dispozitive
medicale din portofoliul companiei Takedain Romfuiia-

lrrlocuirea dispozitivelor medieale afectate
Takeda va asigura lnlocuirea dispozitivelor medicale de reconstituire BAXJECT II / BAXJECT II Hi-
FIow la profesionigtii din domeniul sin6tdlii czue au primit loturile afectate.

VE rug6m sd urmafi cu atentie instrtc$unile de mai jos pentru a permite pacienlilor s5-gi continue
tratamentul folosind dispozifivele medicale inlocuite. ln cazul ln care un pacient este in posesia unui
dispozitiv medical dint-un lot afectat gi existd intdrzieri in primirea dispozitivelor medicale de fnlocuire,
paciengii trebuie sfetuifi sE contiuue si foloseascl dispozitivele medicale aflate ln posesia lor.
Instrucliunile de stilizare trebuie urmate cu atenfie, inclusiv examinarea IEntru particule strdine inainte
de administrare. Dacd avefi nevoie de dispozitive medicale suplimentare, vd rugEm si contactafi
distribuitorul care v-a furnizat medicamentele ADVATE gi FEIBA.
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Pentru profesioniStii din domeniul strnltiifit ai ceror pacienli utiliznezfl. dispozitive medicale din
lofurile afectate:

l. Veli primi o cantitate suficientS de dispozitive'medicale de inlocuire pentru a acoperi numdnrl de

unitdti de medicament pe care le-afi primit. Vd rug6m sd pdstrafi dispozitivele medicale de inlocuire
lmpreun[ cu medicamentul (tn frigider, dac[ este cazul).

Vd ruglm sd vd asigurali c5. urrnafi cu atenlie insuucliunile de utilizare a medicamentului.

Cdnd vi se menlioneazi in instrucfiuni sd deschide$ ambalajul dispozitivului medical BA)OECT II
sau BAXJECT II Hi-Flow, aruncali dispozitivul medical ambalat tmpreund cu medicamentul gi

fnlocui$-l cu dispozitivul medical de inlocuire pe care l-a[i primit.
Urmati instrucliunile precizate tn continuare pentru reconstituirea gi administrarea medicamentului.
in cazul oricdror intAnieri in primirea dispozitivelor medicale de lnlocuire, trebuie sd continuafi si
administra-ti medicamentele folosind dispozitivele rnedicale aflate in posesia dumneavoasfE.

Instrucliunile de utilizare trebuie urmate cu atenfie, inclusiv inspectarea pentru particule tnainte de

administrare.

Pentru profesioni;tii din domeniul s[nlti$i care distribuie pacienfilor loturile enumerate mai sus

pen tru auto-administrare :

l. in cazul in care distribuili o unitate dintr^unul dintre loturile enumerate mai sus, asigurafi-vd cd, la
distribuirea c[tre pacient sau l)ersoafla care fl lngrijegte, acegtia sunt informafi despre situagig gi c[ li
se furnizeazi un dispozitiv medical BAXJECT tr sau BAXJECT II Hi-Flow de tnlocuire gi o copie

a Anexei: Instrucliwni pentru pacienli care igi aato-admifiistreazd medicamennd-

2. Pentnr pacien{ii cdrora li s-a distribuit deja o unitace din loturile enumerate mai sus, contactali acesti

pacien$ pentru a stabili dacd au rimas dispozitive medicale nefolosite. tn cazul tn care acegtia mai au

dispozitive medicale nefolosite, vE rugdm si vtr asigurafi de famizarea numdrului necesar de

dispozitive medicale de inlocuire precum gi o copie a Anexei: Instrucliuni pentru pacienli care tgi
a ut o - q drnin is tr e azd me di came nt ul,

Compania Takeda se angajeazi sd colaboreze Tndeaproape cu Agenlia Nalionali a Medicamentului gi a

DispozitivelorMedicale din Romhniapentru a asigura continuitatea tratamentului pacienfilor- intelegem
gi regretdm irnpactul pe care aceastd problemd fl are asupra pacienlilor qi profesioniqtilor din domeniul
s[ndtdlii.

Apel Inraportarea de reaclii adverse

Este important sd raportaii orice reactie adversd suspectatd gi/sau problem[ de calitate legate de
dispozitivele medicale de reconstituire BAXJECT ll I BAXJECT [I Hi-flow utilizate ?mpreuni cu
medicamentele ADVATE 9i FEIBA, cdtre Agenfia Nalionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale din Romdnia, in conformitate cu sistemul nalional de raportare spontanI, utilizand forrnularele
de raportare disponibile pe pagina web a Agenliei Nafionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale din Romdnia (www.anm.ro), la secgiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reaclie
adversd.
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Agenfia Nafionali a Medieamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romflnia
Str. Ivfu. Stefan Sanarescu nr.48, sector I
Bucuregti 011478 - RO
Fax: +4 Q2l3 163 497
e-mail: a4r@?nm.ro

https://a4r.angr.ro/

Totodatd, reacliile adverse suspectate se pot raporta gi cEtre delindtorul autorizafiei d.e punere pe piafd,
Ia urmEtoarele date de contact:

Takeda Pharmaceuticals S.R.L

Piata Presei Libere, Nr" 3-5, Et. 15, Cl2idirea City Gare Turn SUD, Aripa Dreapta, Secror l, Bucuregti
Tel: +40213350391,
Fax: "140213350394
Bmai l: AF.ROU @lakeda.com

Cu stirnd,

Anamaria Barbu
Medical Affairs Head
Takeda Pharmaceuticals SRL

Inforrnafii medicale:
De . ?semenea, puleli contacta departamentirl Takeda de informajii medicale la
{ngdinfoEMEA@takeda.cqrq dacE avefi lnteb6ri despre informafiile din aceastil scrisoare sau despre
utilizarea sigur5 qi eficienr5 a medicamentelor ADVATE qi FBIBA.

Anexa - Instrucliuni de utilizare penhu pacient/persoana cffe il ingrijegte privind inlocuirea
dispozitivelor medicale BAXJECT II qi respectiv BAXJECT II ru-r'iow d-e reconstituire a
rnedicamentelor ADVATE 250 uI si 500 uI pulbere gi solvent pent.u solulie injecrabile, respectiv
FEIBA 25 Ulml pulbere gi solvent pentru 

'solulie 
perfuzabill
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Anexs

Instruc$uni de utilizare pentm pacienUpersoana care il ingriiegte privind lnlocuirea
dispozitivelor medicale BAXIECT II gi respectiv BAXJECT fI Hi-Flow d.e reconsrituire a
medicamentelor ADVATE 250 UI si 500 [II prdbere gi solveut pentru solufie injectabili,

respectiv FEIBA 25 U/ml pulbere gi solvent pentru solufie perfuzabiti

Ca mdsur6 de precaulie, dup6 primirea unui numEr redus de reclama{ii, Takeda a decis voluntar sd
inlocuiasci dispozitivele medicale BAXJECT II gi BAXJECT II Hi-FIow fabricate ln perioada
octombrie 2021 $ ianuarie 2022, de producitorul de dispozitive medicale aflat ln conrracr cu Takeda
gi utilizatelmpreund cu medicamentele ADVATE;i respectiv FEIBA.

Problerna afecteazd numai dispozitivele medicale BAXJECT II / BAXJECT II Hi-Flow de
reconstituire a medicarnentului (a se vedea imaginile de mai jos) nu gi medicamentul cu care este
furnizat in ambalaj. Toate reclamaliile primite se refer6 la prezenfa particulelor striine in portul luer
al dispozitivului medical lnainre de administrare.

Medicamentul ,si solventul nu sunt afectate de nicio problemd de calitate. Nu s-au gdsit particule
sffine in medicament sau in solvent. Profilurile de siguranli als tuturor medicamentelor rEmAn ?n
concordanld cu informaliile din Rezumatul caracteristicilor produsului gi a Prospectului pentu
pacrent-

Pentru a vd asigura cA puteli continua sd utilizali medicamentul dumneavoastrd, rnedicul
dumneavoastrd sau farmacistul vd vor furniza dispozitive medicale de reconstituire pentru inlocuire.

DacE vi s-a furnizat unul dintre loturile de medicamente enumerate mai jos de ADVATE gi FEIBA
citili cu atenEie aceastS secliune lnainte de a utiliza acest medicament, deoarece conline informalii
iuportante pentru dumneavoas[d.
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Anexa

Instrucguni privind utilizarea dispozitivelor medicale BAXJECT I[ sau BAXJECT II IIi'Flow
de inlocuire

1- Medicul dumneavoastre sau farmacistul v[ va contacta dac6 afi primit un arnbalaj de medicament

care conline un dispozitiv medical BAXJECTU sau BAXJECT [I Hi-flow din lonuiie enumerate

mai jos.
Cflnd vi se distribuie un ambalaj de medicament din loturile enumerate mai jos sau daci Ie aveli
deja in posesia dumneavoastr5. medicul dumneavoastrd sau farmacistul vE va oferi numdrul

necesar de dispozitive medicale BAXJECT II sau BAXJECT II Hi-flow Pentru inlocuire.
2. Dispozitivele medicale de inlocuire trebuie pdsbate impreuni cu medicamentul, Ia frigider' dacd

esre cazul. Pdstrati aceste instrucliuni, poate fi necesar sd le citi$ din nou. Vd rugdm sI vd asiguraJi

cE urmafi cu atenfie insftucfiunile de utilizare din prospectul medicamentului lnainte de a utiliza
acest medicament.

3. CAnd ajungeli la pasul din instrucgiunile care vd soliciti s[ deschidefi ambalajul dispozitivului
BAXJECT II sau BAXJECT II Hi-Flow, aruncali dispozitivul medical din ambalaj giinlocuifi-
I cu dispozitinrl medieal delnlocuire pe care l-afi primil

4. Urmali instucfiunile precizate in continuare penffu reconstituire gi administrare a medicamentului
din prospect.

5. DacI a;teptali dispozitive rnedicale pentru inlocuire gi deline$ dispozitive medicale dintr-un lot
afectat, ar trebui si continuali sE utitizafi dispozitivele medieale aflate In posesia dvs. Instrucliunile
de utilizare trebuie uffnate cu atenfie, inclusiv Examinarea pentru particule skeine lnainte de

adrninistrare. tn cazul identificirii de particule strdine, medicamentul nu trebuie utilizat-

Denumirea
medicamentului

Concentralia Numdrul lotului Data expir6rii

FEIBA z5uiml 25 U/ml F2X009AR 3r.0r.2024
ADVATE2sO UI 250 UI BEOIC5O2AG 3L.12.2023

ADVATE 250 UI 250 UI BEOIC534AE 37.M.2024
A.DVATEzsO UI 250 UI BEOICO1OAD 3t.o5,2024
ADVATE 5OO UI 5OO UI BEOlC524AJI 30.03.2024

Compania Takeda se angajeazd sE colaboreze pentru a asigura continuitatea aproviziondrii
pacienlilor. tnlelegem gi regretdm impactul pe care aceasti problemd il are asupra pacienfilor gi

profesionigtilor din domeniul sdndt6lii-

Apel la raportarea dc reaclil ddverse

F.ste important sd raportagi orice reaclie adversl suspectatii gi/sau problemd de calitate legate de

dispozitivele medicale de reconstituire BAXJECT U / BA)ilECT II Hi-flow utilizate lmpreund cu
medicamentele ADVATE gi FEIBA, citre Agenfia Nafionali a Medicamentului $i a Dispozitivelor
Medicale din RomAnia, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontane, utilizdnd
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenliei Nationale a Medicamennrlui 9i a
Dispozitivelor Medicale din Rorndnia (www.anm.ro), la secgiunea Medicamente de vz
umanlRaponeazd o reaclie adversE.
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Aneru

Agenfia Nafionali a Medica'mentului 9i a Dispozitivelor Medicale din RomAuia

SF- Mr. Stefan Sanatescu nr.48, sector 1

Bucuregti 011478 - RO

Fax: +4 021,3163 497

e-mail: adE@anm.rp

httpq://adl-a,nm.rP/

Totodatd, reacliile adverse suspectate se pot raporta gi iatre d4in6torul autorizatiei de punere pe piattr,

la urmdtoarele date de contact:

Takeda Ph armaceuticals S.R-L

piata presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15, Clidirea City Gate Turn SIID, Aripa Dreapta, Seclor I' Bucuregti

Tel: +40213350391,
Fax: +40213350394
Emait AE.ROU @ tAkeda.com

Informafii medicale:
De asemenea, puteli contacta departameniul Takeda de informafii medicale la
medinfoEMFA@tateda.com dacd ave$ intrebiri despre infotmaliile din aceastE scrisoare sau despre

utiti*t"" sigurI qi eficienti a medicamentelor ADVATE qi FEIBA'


