DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti Ié€ivého pripravku.

29.08. 2024
VABYSMO 120MG/ML INJ SOL 1X0,24ML+1FILTRJ, SUKL kéd: 0268189

Upozornéni na mozné poskozeni primarniho obalu pfenosnych filtracnich jehel (TFN), které jsou urceny k
odbéru léku z injekcni lahvicky

Dotéena Sarze: B1542B23, exp. 06/2026

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore/vaZend pani magistro/vaZeny pane magistre, vazeni zdravotnicti pracovnici,

spole¢nost Roche Registration GmbH, Némecko, si Vam ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu 1é€iv dovoluje
sdélit nasledujici informace:

Shrnuti problematiky

® Dne 8.srpna 2024 spoleénost Roche identifikovala nové pfipady natrzeni primdrniho obalu pfenosnych
filtra¢nich jehel (TFN), které jsou sou&asti baleni Ié¢ivého pfipravku Vabysmo 120 mg/ml injekéni roztok.

® Samotné natrZeni obalu pfenosné jehly je okem viditelné.

® Zavada byla identifikovana s velmi nizkou ¢etnosti 0,04%, i presto je duleZité pfed pouZitim zkontrolovat obal
TFN a vénovat zvy$enou pozornost zejména jakymkoliv trhlindm.

e Pokud je obal poskozen, nelze zajistit sterilitu jehel a celé baleni léCivého ptipravku Vabysmo (injekéni
lahvicka + TFN) se nesmi pouZit. V takovém pfipadé existuje potencidlni riziko infekce a/nebo nitrooéniho
zanétu spojeného s intravitrealni injekci. V pfipadé, ze budete pokracovat v pfipravé injekce, je potfeba pouzit
nové baleni &¢ivého pfipravku Vabysmo (tj. nova injekéni lahvicka + nova TFN)

e Pokud v dodaném baleni Ié¢ivého piipravku Vabysmo zjistite poskozeny obal TFN, nahlaste to, prosim,
spole&nosti Roche jako reklamaci vyrobku na adresu: prague.affiliate product quality@roche.com

°

Dosud nebyly hlddeny 7adné nezadouci Uéinky spojené s timto problémem v zadné z prodanych 3arzi [éCivého
pfipravku Vabysmo.

Pfiklady moZného poskozeni obalu TFN
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Doplriujici informace

® LécCivy pfipravek Vabysmo je inhibitor vaskularniho endotelidIniho rGstového faktoru (VEGF) a angiopoetinu 2
(Ang-2) a je uréeny k |écbé pacientl s:
O neovaskuldrni (vihkou) formou vékem podminéné makuldrni degenerace (VPMD)
0 poruchou zraku zplsobenou diabetickym makularnim edémem (DME).
o s poruchou zraku zplGsobenou makuldarnim edémem p#i okluzi retindini Zily (RVO) (okluze vétve
retinalni Zily nebo okluze centralni retinalni zily).

e NatrZeni primarniho obalu pfenosnych filtraénich jehel (TFN) bylo zjiSténo pfi kontrolach kvality. Trhlina je
viditelnd pouhym okem a nachazi se v blizkosti naboje TFN.

Pokyny pro lékafe a zdravotnické pracovniky, ktefi manipuluji s LP Vabysmo

1.  Petlivé zkontrolujte, zda neni primarni obal TFN natrzeny, nebo jinak poskozeny, jak je zobrazeno na obrdzcich
vyse.

2. Pokud je priméarni obal TFN neporuseny, pokracujte v podani lé¢ivého pfipravku.

3. V pripadé poskozeni primdrniho obalu TFN, nepouzivejte ani TFN, ani injekcni lahvicku léCivého pfipravku
Vabysmo. V pfipadé, ze budete pokracovat v pfipravé injekce, je potfeba pouzit nové baleni IéCivého pfipravku
Vabysmo (tj. nova injekéni lahvicka + nova TFN)

4. Pokud v dodaném baleni |é¢ivého pfipravku Vabysmo zjistite poskozeny primarni obal TFN, nahlaste to, prosim,
spole¢nosti Roche jako reklamaci vyrobku.

HIaseni nezadoucich ucinka

Jakékoli podezieni na zévazny nebo neoéekdvany nezadouci dcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi [é€enych osob
je tfeba hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu Ié¢iv. Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického
formulafe dostupného na webovych strankdch SUKL, vie potfebné pro hld$eni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlddena spoleénosti Roche s.r.o. e-mailem na czech_republic.pa_susar@roche.com nebo
telefonicky na Cisle +420 602 298 181.

¥ Tento légivy pripravek podléha daldimu sledovani, které umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezddouci ucinky.

Kontaktni tdaje drzitele rozhodnuti o registraci

V pfipadé jakychkoliv dotazu tykajicich se uzivani pfipravku Vabysmo nds prosim kontaktujte na:
Roche s.r.o., Sokolovskd 685/136f, 186 00 Praha 8; tel.: +420 220 382 111 nebo na email
prague.affiliate product quality@roche.com.
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Head of Safety Regulatory and Quality
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