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CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

V Praze, 12. Unora 2021

Upozornéni na preventivni stahovani niZze uvedenych sarzi Iécivého pfipravku

Lidsky inhibitor alfal-proteinasy, RESPREEZA 1000MG INF PSO LQF
1+1X20ML+AD+FILTR

Dotcené sarze:

Cislo sarze Datum exspirace
P100043941 31/08/2021
P100060520 31/08/2021
P100060943 31/10/2021
P100123616 31/03/2022
P100123742 31/03/2022
P100239615 31/12/2022
P100255922 31/12/2022
P100266780 30/04/2023

Upozorhujeme, Ze Sarze, u kterych dosud nedoslo k uplynuti doby pouzitelnosti a
nejsou uvedeny v tabulce vyse, nejsou soucasti tohoto stahovani.

Vazena pani/Vazeny pane,

spole¢nost CSL Behring GmbH, Marburg ve spolupréaci se Statnim Ustavem pro kontrolu
[éCiv a Evropskou lékovou agenturou si Vas dovoluje informovat o nasledujicich
skuteCnostech:

Spole¢nost CSL Behring nemuze garantovat, ze pfi vyrobé |éCivého pfipravku
Respreeza byly béhem procesu plnéni vzdy splnény aseptické podminky. Vyse
uvedené Sarze |éCivého pfipravku Respreeza proto budou preventivné stazeny
z obéhu.

Jedna se o stahovani vySe uvedenych Sarzi az z irovné zdravotnickych zafizeni.
Je nezbytné, aby zdravotnicka zafizeni okamzité zahajila stahovanivyse uvedenych
Sarzi. Jakékoliv skladové zasoby vySe uvedenych Sarzi léCivého pfipravku Respreeza
musi byt navraceny spolecnosti CSL Behring.

Stahovani bude zahdjeno dne: 12. Unora 2021

V dusledku stahovani Ize oekdvat omezeni dodavek |éCivého pfipravku Respreeza
pro Ceskou republiku. Spolecnost CSL Behring je pfipravena zajistit dodavky
potfebné k pokryti potifeb vétsiny pacientl, ktefi v souCasné dobé pfipravek
Respreeza uzivaji, do budoucna ovsem dostatecné dodavky pro vsechny pacienty
s touto medikaci garantovat nemuze.

Pacienti, ktefi aktualné |éCivy pfipravek Respreeza pouzivaji, mozna budou muset
byt prevedeni na nahrazujici registrovany l|écCivy pfipravek, pokud je takovy
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pfipravek k dispozici a pokud to osetfujici |ékaFf povazuje za nutné. Za urcitych
okolnosti mUzZe byt nezbytné, aby pacienti navstivili kliniku za Ucelem podani
nahrazujicino léCivého pfipravku nebo aby bylo zajisténo domaci podani
nahrazujiciho |éCivého pfripravku osetfujicim Iékafem v souladu se Souhrnem
Udajd o pripravku.

Pokud mate jakékoliv skladové zasoby vyse uvedenych sarzi lécivého pfipravku
Respreeza, ulozte prosim vSechna dotcena baleni do karantény a zretelné oznacte
tak, aby se predeslo jejich dalsimu pouziti.

Vyplite prosim pfiloZzeny Formular pro vraceni zbozi a vSechna dotéena baleni vratte
distributorovi, od kterého jste dany lécivy pfipravek nakoupili. Formulaf prosim
zaslete e-mailem na adresu RP-CSLBehring-CZ@neoxcro.com.

Veskera baleni uréena k vraceni prosim zietelné oznacte tak, aby bylo ziejmé, ze se
jedna o stahovany pfipravek (napf. RECALL MATERIAL).

Doposud nebyly hlaseny v pfimé souvislosti s potencialni zavadou jakosti zddné nezadouci
udalosti. Prestoze je potencidlni bezpelnostni riziko pro pacienty povazovano za nizké,
nelze jej zcela vyloucit.

V soucasné dobé na ¢eském trhu neni k dispozici zadny nahrazujici lé¢ivy pFipravek.

Aktualni informace tykajici se |éCivého pfipravku Respreeza najdete na webovych
strankach SUKL http://www.sukl.cz/.

O vyvoji situace ohledné dostupnosti pripravku Vas budeme informovat, jakmile budou
znamy nové informace, jakoz i na
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0210988&tab=available .

DoplAujici informace

LécCivy pripravek Respreeza je indikovan k udrzovaci |éCbé, kterda ma zpomalit progresi
emfyzému u dospélych se zdokumentovanym tézkym deficitem inhibitoru alfal-proteaz
(napf. genotypy PizZ, PiZ(null), Pi(null, null), PiSZ). Pacienti musi mit zavedenu optimalni
farmakologickou a nefarmakologickou [é€bu a vykazovat znamky progresivniho plicniho
onemocnéni (napf. oCekdvané snizeni jednosekundového usilovného vydechového
objemu FEV1, narudenou schopnost chlize nebo zvy3eny pocet exacerbaci) podle
hodnoceni zdravotnického pracovnika se zkusenostmi s [éCbou deficitu inhibitoru alfal-
proteaz.

Hla$eni nezadoucich Géinku

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
ohrozujici zdravi [é€enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu [€Civ.
HIaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL; vse potfebné pro hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni dstav pro kontrolu I1éCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobéarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni Gdaje na drzitele rozhodnuti o registraci:
PharmDr. Daniela Garbe Gdovin

CSL Behring s.r.o.

BB Centrum, budova Alpha, Vyskocilova 2a/1461

140 00 Praha 4, Ceska republika

E-mail: Daniela.GarbeGdovin@cslbehring.com

tel.: +420 241 416 443, + 420 720 996 258

Webova stranka: https://www.cslbehring.cz/
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mailto:RP-CSLBehring-CZ@neoxcro.com
http://www.sukl.cz/
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0210988&tab=available
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:farmakovigilance@sukl.cz
mailto:Daniela.GarbeGdovin@cslbehring.com
https://www.cslbehring.cz/

Chteéli bychom Vas ujistit, ze usilovné pracujeme spole¢né s pfislusnymi Urady na
provéfovani moznych dodate¢nych napravnych opatreni. Dékujeme za Vase porozumeéni
a dbvéru.

S pozdravem,

Digitally signed

PharmDr. Daniela Garbe Gdovin Mgr. Daniela by Mgr. Dan.iela
Medical Manager CR & SR Garbe Garbe Gdovin
CSL Behring s.r.o. Gdovin Date: 2021.02.10
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