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Comunicare directl cltre profesioniqtii din domeniul slnlti{ii

August 2023

inlocuirea dispozitivelor medicale BAXJECT II, respectiv BAXJECT II Hi-Flow
de reconstituire a medicamentului, ambalate tmpreunl cu medicamentele

ADVATE 250 UI si 500 {JI pulbere qi solvent pentru solufie injectabilf,, respectiv
FEIBA 25Ulml pulbere qi solvent pentru solufie perfuzabil5

Stimate profesionist din domeniul s[nEtd{ii,

Compania Takeda de comun acord cu Agenfia European6 pentru Medicamente (EMA) qi
Agenlia Nalional[ a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia
(ANMDMR) doreqte sd v[ aducl la cunoqtinf[ urm6toarele:

Rezumat

Compania Takeda a decis in mod voluntar si inlocuiascl dispozitivele medicale
BAXJECT II gi BAXJECT II Hi-Flow de reconstituire, fabricate in perioada
octombrie202l,si ianuarie2022, de producltorul de dispozitive medicale aflat
in contract cu Takeda gi ambalate impreunl cu medicamentele ADVATE
(octocog alfa) qi FEIBA (complex de anti-inhibitori ai activitifii factorului VIII).
Aceasfa este o mdsurl preventiv[ din caluza posibilei prezenfe a particulelor
strline in portul luer al dispozitivului medical. Problema este legati de
dispozitivul medical qi nu este o problemi de calitate a medicamentelor
ADVATE qi FEIBA sau a altor componente din ambalaj.

Compania Takeda va asigura inlocuirea dispozitivelor medicale BAXJECT II
and BAXJECT II Hi-Flow de reconstituire a medicamentului, la acei
profesionigti din domeniul sInitifii care au primit dispozitive medicale din
Ioturile afectate enumerate mai jos.
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in cazul in care sunt necesare dispozitive medicale suplimentare, vi rugim sd

contactafi distribuitorul care v-a furnizatmedicamentele ADVATE gi FEIBA.

Dispozitivele medicale BAXJECT tr gi BAXJECT II IIi-Flow de reconstituire a
medicamentului, confinute in loturile enumerate mai jos trebuie aruncate gi

dispozitivele medicale de inlocuire trebuie utilizate pentru reconstituirea

medicamentelor ADVATE $i FEIBA, conform instrucfiunilor din informa$ile
produsului.

in situalia oriclror int6rzieri in primirea dispozitivelor medicale de ftrlocuire gi

dacii un profesionist din domeniul sintrti{ii sau un pacient este in posesia unui
dispozitiv medical dintr-un lot afectat, acegtia sunt sfltui{i si continue
administrarea medicamentelor utilizAnd dispozitivele medicale pe care le au in
posesia lor. lnshus{iunile de utilizare trebuie urmate cu atenfie, inclusiv
examinarea pentru particule striine inainte de administrare. in cazul

identificirii de particule striine, medicamentul nu trebuie utilizal

Profesionigtii din domeniul sindtlfii trebuie sI furnizeze num5rul necesar de

dispozitive medicale de inlocuire qi o copie a Anexei, Instrucfiuni pentru pacienfi
care i;i auto-adrninistreazd rnedicamentulrmenfionat mai jos, pacienlilor care igi
auto-administreazi medicamentul 9i sunt in posesia dispozitivelor medicale din
loturile afectate.

Denumirea
medicamentului

Concenralia Numdrul lotului Data expirlrii

FEIBA zsUlml 25Ulml FzXOO9AR 3t.01.2024

ADVATE 250 UI 250 UI BEOlCsO2AG 3t.12.2023

ADVATE 250 UI 250UL BEO1C534AE 31.04.2024

ADVATE 250 UI 250 UI BEO1COlOAD 31.05.2024

ADVATE 5OO UI 5OO UI BEO1C524AH 30.03.7024

Autorizafiile de Punere pe Piafn

Denumirea produsului APP

ADVATE 250 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabila EU/r/03/2'11/001

ADVATE 500 UI pulbere 9i solvent pentru solulie injectabili EUtlto3l27llOOz

FEIBA 25lllml pulbere gi solvent pentru solulie perfuzabili 11224t2O18102
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Informayii suplirnentare referttua,re la problcma de siguranyd

ADVATE gi FEIBA sunt medicamente care sunt ambalate impreunE cu dispozitivele medicale
BAXJECT II, respectiv BAXJECT II Hi-FIow gi sunt fotosite pentru reconsriruirea medicamenrului
tnainte de adminishare.

Compania Takeda a decis tn mod voluntar si lnlocuiasci dispozitivele medicale BAXJECT II gi
BAXJECT II Hi-Flow de reconstituire, fabricate tn perioada ocrombrie 2021 gi ianuarie Ze?Z de
producitorul de dispozitive medicale contractat de Takeda, pentru utilizare impreuna cu medicamentele
ADVATE gi respectiv FEIBA.

Aceasta este o misurtr preventivE din cauza posibilei prezenfe a particulelor striine in portul luer al
dispozitivului medical BAXJECT II i BAXJECT Hi-Flow de reconstituire a medicamentului, ambalat
tmpreuni cu medicamentele menlionate mai jos (a se vedea imaginea tn Anexa). A existat un numlr
redus de reclamalii pentru dispozitivul medical Baxject II cu privire la prezenta de particule sbdine
?nainte de administrare-

Este important de menfionat faptul c[ nu este o problemd de calitate a medicamentelor ADVATE qi
FEIBA. Nu au fost identificate particule strdine in medicament sau ln apa pentru preparate injectabile.
Profilul de siguranfd r[mAne in concordanf6 cu informa$ile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului.
Nu au fost identificate evenimente adverse ln baza globalE de date de siguranfd care s[ fie atibuite
prezenfei particulelor strhine in dispozirivele medicale BAXJECT II i BAXJECT II Hi-Flow.

Pent-u a v[ asigura c[ pacienfii pot continua str primeasc6 tratamentul de care au nevoie, este important
sI citifi cu aten$e instrucfiunile de mai jos gi sE le urmafi atunci cfind administrafi aceste
medicamente. In plus, asigurali-vi ci vefi comunica foarte clar aceste instruc{iuni tuturor pacien{ilor
care igi auto-administeazA medicamenteie sau persoanelor care ii tngrijesc, prin furnizarea Anexei:
I nst ruc I iur ti p e nt r u p ac i e nl ii c are ts i au o -admini s t re azd me dic am e nt ul -

Nu sunt impactate de aceasti problemE legati de particule strEine alte medicamente sau dispozitive
medicale din portofoliul companiei Takedain Rom6nia.

lilocuirea dispozitivelor medicale afectate
Takeda va asigura inlocuirea dispozitivelor medicale de reconsrituire BAXJECT II / BAXJECT II Hi-
FIow Ia profesionigtii din domeniul sEnitdlii care au primit loturile afectate.

Vi rug6m sI urmafi cu atenlie instrucgiunile de mai jos pentru a permite pacientilor sd-qi continue
tratamentul folosind dispozitivele medicale inlocuite. in cazul ln care un pacient este tn posesia unui
dispozitiv medical dinft-un lot afectat qi exist[ lntdrzieri in primirea dispozitivelor medicale de fnlocuire,
pacienfii trebuie sfdtuili sd continue sd foloseasci dispozitivele medicale aflate in posesia lor,
Instrucliunile de utilizare trebuie urmate cu atenfie, inclusiv examinarea penffu particule skeine lnainte
de administrare. DacI avefi nevoie de dispozitive medicale suplimentare, vd rugdm si contactati
distribuitorul care v-a furnizat medicamentele ADVATE si FEIBA.

419



+ 40213163497 A,N.M,D.M.R, 10:41:04 17*08-2023

+402 1 3 163491

Pentru profesioni$tii din domeniul s{nltlfii ai clror pacienti utilizeazi dispozitive medicale din
lofurile afectate:

1. Vefi primi o cantitate suficienti de dispozitive medicale de inlocuire pentru a acoperi numfuul de
unitdii de medicament pe care le-afi primit. V[ rug5m si p6strati dispozitivele medicale de inlocuire
impreuni cu medicamentul (In frigider, dacE este cazul).

2. Vd rugim sI vE asigurali c5. urrnafi cu atenlie insuucliunile de utilizare a medicamentului.
3. CAnd vi se menlioneazl.in instruc;iuni si deschideEi ambalajul dispozitivului medical BAXJECT II

sau BAXJECT II Hi-Flow, aruncafi dispozitivul medical ambalat tmpreund cu medicamentul $i
lnlocuifi-l cu dispozitivul medical de inlocuire pe care l-a[i primit.

4. Urmafi instrucpiunile precizate tn continuare pentru reconstituirea gi administrarea medicamentului.
5. In cazul oricdror intArzieri tn primirea dispozitivelor medicale de tnlocuire, trebuie si continuafi sE

administrati medicamentele folosind dispozitivele medicale aflate in posesia dumneavoastri.
Instructiunile de utilizare trebuie urmate cu aten{ie, inclusiv inspectarea pentru particule ?nainte de
administrare.

Pentru profeeioniqtii din domeniul sXn5Efii care distribuie pacienfilorloturile enumerate mai sus
pentru auto-administrare:

l. ln cazul ln care distribuifi o unitate dintr-unul dintre loturile enumerate mai sus, asigurafi-vd cI, Ia
distribuirea cdtre pacient sau persoana care il ingrijegte, acegtia sunt informafi despre situalie, gi cf, li
se furnizeazl un dispozitiv medical BAXJECT [I sau BAXJBCT II Hi-Flow de inlocuire gi o copie
aAnexei: Insffucliuni penffu pacienli care igi auto-administreazd. medicamentul..

2. Pentru pacien{ii cirora li s-a distribuit deja o unitate din loturile enumerate mai sus, contactali acesti
pacien;i pentru a srabili dacl au r6mas dispozitive medicale nefolosite. in cazul ?n care acegtia mai au
dispozitive medicale nefolosite, v[ rugSm s[ vi asigurali de furnizarea numdrului necesar de
dispozitive medicale de lnlocuire precum qi o copie a Anexei-' Instrucliuni pentru pacienli care iSi
auto - qdruinist re azd medicamen tul.

Compania Takeda se angajeazE si colaboreze indeaproape cu Agen{ia Nalionali a Medicamentului gi a
DispozitivelorMedicale din RomAniapentru a asigura continuitatea tratamenrului pacienfllor. in{elegem
gi regretlm impactul pe care aceast6 problemi tl are asupra pacienlilor qi profesionigtilor din domeniul
sinltllii.

Apel la raportarea d.e reacyii adverse

Este important s6 raportali orice reacfie adversS suspectate gi/sau problem[ de calitate legate de
dispozitivele medicale de reconstituire BAXJECT U / BA)ilECT II Hi-flow utilizate ?mpreunh cu
medicamentele ADVATE gi FEIBA, cEtre Agenfia Nalionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale din Romdni4 in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele
de raportare disponibile pe pagina web a Agenfiei Nafionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale din RomAnia (www.anm.ro), la secliunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie
advers[.
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Agen(ia Nafionali a Medieamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romf,nia
Str. Mr. Stefan Sanatescu nr.4g, sector I
Bucuregti 011478 - RO
Fax: +4 AZB rc3 497
e-maiL adr@aqTr"ro

httpp ;//adr. aq,rU-ro/

Totodata, reactriile adverse suspectate se pot raporta gi cEtre detinitorul autorizatiei de punere pe piag,
Ia urmitoarele date de contact:

Takeda Pharmaceuticals S.R.L

Piata Presei Libere, Nr- 3-5, Et. 15, clddirea city Gate Turn sUD, Aripa Dreapta, sector l, Bucuregti
Tel: +40213350391,
Fax: +40213350394
Emai l: AE.ROU @ t?keda.corn

Cu stimi,

Anamaria Barbu
Medical Affairs Head
Takeda Pharmaceuticals SRL

Informafii medicale:
De -. asemenea, putqi contacta deparramentul Takeda de informafii medicale la
medinfoEMEA@takg4a.cqrn dacd avefi tntreb6ri despre informafiile din aceastd scrisoare sau despre
utilizarea sigurr gi eficient5 a medicamenrelor ADvarE gi FEIBA.

Anexa- - Instrucfiuni 
_ 
de utilizare pentru pacient/persoana care il tngrijegte privind ?nlocuirea

dispozitivelor medicale BAXJECT U qi respectiv BAXJECT II Hi-Flow de reconstituire a
medicamentelor ADVATE 250 UI si 500 UI pulbere gi solvent pentru solulie injectabila, respectiv
FEIBA 25Ulml pulbere gi solvent penrru solulii pernrzaUUa
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Anexa

Instrucfiuni de utilizare pentru pacienUpersoana care il ingr(jepte privind inlocuirea
dispozitivelor medicale BAXIECT II qi respectiv BAXJECT II Hi-Flow de reconstituire a
medicamentelor ADVATE 250 UI si 500 UI pulbere gi solvent pentru sotu{ie injectabili,

respectiv FEIBA 25 U/mI pulbere gi solvent pentru solufie perfuzabili

Ca mdsur6 de precaufie, dupd primirea unui numlr redus de reclamafii, Takeda a decis volunrar se
iniocuiascd dispozitivele medicale BAXJECT II ;i BAXJECT II Hi-FIow fabricate fn perioada
octombrie 2021 pi ianuarie 2022, deproducltorul de dispozitive medicale aflat in contract cu Takeda
gi utilizate lmpreun6 cu medicamentele ADVATE gi respectiv FEIBA.

Problema afecteazl, numai dispozitivele medicale BAXJECT II / BAXJECT II Hi-Flow de
reconstituire a medicamentului (a se vedea imaginile de mai jos) nu gi medicamentul cu care este
furnizat In ambalaj. Toate reclamagiile primite se referl laprezealaparriculelor strEine in portul luer
aJ dispozitivului medical lnainte de administrare.

Medicamentul qi solventul nu sunt afectate de nicio problemd de calitate. Nu s-au g5sit particule
striine in rnedicament sau in solvent. Profilurile de siguranfi ale tuturor medicamentelor r5mfln ln
concordanli cu informaliile din Rezumatul caracteristicilor produsului gi a Prospectului pentru
pacient,

Pentru a vX asigura cd, puteF continua s6 utilizagi medicamentul dumneavoastrd, medicul
dumneavoastri sau farmacistul vd vor furniza dispozitive medicale de reconstituire pentru inlocuire.

DacE vi s-a furnizat unul dintre Ioturile de medicamente enumerate mai jos de ADVATE qi FEIBA
citili cu atenfie aceastl secliune inainte de a utiliza acest medica.menr, deoarece confine informafii
importante pentru dumneavoas tr5.
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Anexa

Instrucfiuni privind utilizarea dispozitivelor medicale BAXJECT II sau BAXJECT II IIi-Flow
de lnlocuire

I - Medicul dumneavoasffe sau farmacistul v[ va contacta dace a[i primit un ambalaj de medicament

care conline un dispozitiv medical BAXJECT II sau BAXJECT II Hi-flow din loturile enumerate

mai jos.

CAnd vi se distribuie un ambalaj de medicamenr din loturile enumerate mai jos sau dac6le aveli

deja in posesia dumneavoastrS, medicul dumneavoastrd sau farmacistul vh va oferi num6rul

n"i"ru, de dispozitive medicale BAXJECT II sau BAXJECT Il Hi-flow pentru inlocuire.

2. Dispozitivele inedicale de lnlocuire trebuie pdstrate tmpreuni cu medicamentul, la frigider, dacd

estJcazul. Pistrati aceste instrucliuni, poate fi necesar si le citili din nou. VI ruqArr-r sI vd asigurali

cE urmali cu atenlie insrucfiuniie de utilizare din prospectul medicamentului tnainte de a utiliza

acest medicament.
3. Cdnd ajungeli Ia pasul din instrucgiunile care vI soliciti s[ deschideli ambalajul dispozitivului

gAXJicT tf sau 3AXIECT II Hi-Flow, arunca{i dispozitivul medical din ambalaj qi irrlocuifi-

I cu dispozitivul medical deinlocuire pe care l-afi primil
4. Urmali instrucfiunile precizate tn continiare pentru'reconstituire Ei administrare a medicamentului

din prospect.
5. Dace agieptali dispozitive medicale penfru tnlocuire qi delineli dispozitive medicale dintr-un lot

afectat,'arireLui sa continuari s6 utiliiagi dispozitivele medicale aflatetn posesia dvs- Instrucliunile

de utilizare uebuie urmate cu atenlie, inclusiv examinarea pentru particule striine lnainte de

administrare. In cazul idencificdrii de particule strline, medicamentul nu trebuie utilizat.

Denumirea
medicamentului

Concentralia Numdrul lotului Data expirdrii

FEIBA 25 U/mI 25Ulml F2X009AR 3t.o1.2024

ADVATE2sO UI 250 r.II BEOlC5O2AG 31.12.2023

ADVATE 250 UI 250U[ BEO1C534AE 3t.04.2424

ADVATE 250 UI 250 UI BEOICOlOAD 31.05"2024

ADVATE 5OO UI 5OO UI BEO1C524AI{ 30.03.2024

Compania Takeda se angajeazd sE colaboreze pentru a asigura continuitatea aprovizion5rii

pacienlilor. fnlelegem gi regretlm impactul pe care aceasti problemi tl are asupra pacienfilor 9i

profesionigtilor din domeniul sin[tE[ii-

Apel la raportarea dc reaclii adverse

Este important s6 raportali orice reacfie advers6 suspecmta gi/sau problem[ de_-calitate legate de

dispozitivele medical,e de reconstituire BAXJBcT Ir i BAXJECT II Hi-flow utilizate impreuni cu

medicamentele ADVATE gi FEIBA, c6tre Agen[ia Na(ionalS a Medicamentului 9i a Dispozitivelor

Medicale din Romdnia, ln conformitate cu- sistemui nafional de raPortare spoatani, utilizf;nd

formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului 9i a

Dispozitivelor Iriedicale Oln Romi'nia lwww.anm.ro), la secliunea Medicamente de vz

umanlRaporteazd o reac[ie advers[.

8t9



.+ 
/,0213163497 A.N.M.D.M.R.

+402 1 3 163491

Agenfia Naflonali a Medlcamentului gi a Dispozitivelor Medicale din BomAnia

Str. Mr. Stefan Sanatescu nr.48, sector 1

Bucuregti 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: ad{9anr&.ro"

https://ad{.anm.rol

Totodate, reac[iile adverse suspectate sepotraporta gi citre defindtorul autorizaliei de punere pepiattr,

la urmdtoarele date de contact:

Takeda Pharmaceuticals S.R.L

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, El 15, Clidirea City Gate Turn SUD, Aripa Dreapta, Sector I, Bucuregti

Tel: +40213350391,
Fax: +40213350394
Email: AE.ROU@takeda.com

Informafii medicale:
De asemenea, puteli contacta depaflamentul Takeda de informafii medicale la

medinfoEMEA@takeda.co.r4 dacE avefi intrebiri despre informaliile din aceast6 scrisoare sau despre

utilizarea sigurd qi eficienti amedicamentelor ADVATE qi FEIBA.
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