DocuSign Envelope ID: 8B969334-31AA-43A7-AF3D-BO0OE358D38FC

DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici s preventivnim opatienim u pomticky pro
rekonstituci BAXJECT Il / BAXJECT Il Hi-Flow.

7.8.2023

RIXUBIS, 5001U INJ PSO LQF 1+1X5ML, kéd SUKL: 0210266

RIXUBIS, 10001U INJ PSO LQF 1+1X5ML, kéd SUKL: 0210267

RIXUBIS, 20001U INJ PSO LQF 1+1X5ML, kéd SUKL: 0210268

ADVATE, 10001U INJ PSO LQF 1+1X2ML |, kéd SUKL: 0168928

ADVATE, 15001U INJ PSO LQF 1+1X2ML |, kéd SUKL: 0168929

ADVATE, 20001U INJ PSO LQF 1+1X5ML I, kéd SUKL: 0500044

FEIBA NF, 50U/ML INJ PSO LQF 1X1000U+20ML+BAXIJECT, kéd SUKL: 0209908

Vymeéna pomticky BAXJECT Il / BAXJECT Il Hi-Flow pro rekonstituci dodavané spolu s lé¢ivymi pripravky
RIXUBIS, ADVATE a FEIBA NF

Vazena pani doktorko/Vazeny pane doktore/VaZena pani magistro/VaZeny pane magistie,

Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrasse 67, A-1221 Vienna, Austria (LP ADVATE) a Baxalta
Innovations GmbH Industriestrasse 67, A-1221 Vienna, Austria (LP RIXUBIS, FEIBA) ve spolupraci se Statnim
ustavem pro kontrolu léCiv a Evropskou agenturou pro lécivé pripravky by Vas radi informovali o zavadé
v jakosti pomucky BAXJECT Il / BAXJECT Il Hi-Flow.

Shrnuti problematiky

Spolecnost Takeda se rozhodla dobrovolné nahradit pomtcku BAXJECT Il a BAXJECT Il Hi-Flow
vyrobenou u smluvniho vyrobce Takeda v obdobi od fijna 2021 do ledna 2022, ktera je dodavana a
pouzivana pro rekonstituci IéCivych pFipravkd RIXUBIS, ADVATE a FEIBA NF.

Toto preventivni opatreni je zavedeno z divodu potencialni pfitomnosti ¢astic v luer portu pomcky.
Problém souvisi pouze s pomuckou. U léCivych pFipravkd RIXUBIS, ADVATE a FEIBA NF, ani u jinych
soucasti baleni neni zZadny problém s kvalitou.

Spolecnost Takeda poskytne nahradni pomucku pro rekonstituci BAXJECT Il a BAXJECT Il Hi-Flow tém
zdravotnickym pracovnikiim, ktefi pomUcku obdrzeli spolu s balenimi nize uvedenych Sarzi.

Pokud pozadujete vyménu pomlcky, kontaktujte prosim distributora, ktery Vam |écivé pripravky
RIXUBIS, ADVATE a FEIBA NF dodava.

Pomcky pro rekonstituci BAXJECT Il a BAXJECT Il Hi-Flow obsazené u niZze uvedenych sarzi l1éCivych
pripravkd by mély byt zlikvidovany a pro rekonstituci [éCivych pripravkd RIXUBIS, ADVATE a FEIBA NF,
by mély byt pouZzity ndhradni pomcky, jak je uvedeno v informacich o ptipravku.

Pokud ma zdravotnicky pracovnik nebo pacient v drZzeni pomlicku pochdazejici z baleni nékteré
z dotéenych sarZi lécCivych pripravkll a v pripadé jakéhokoli prodleni s obdrienim nahradnich
pomtcek, méli by pokraCovat v podavani IéCivych pfipravk( za pouZiti pomUcek, které maji nyni u
sebe. Navod k poufZiti je tfeba peclivé dodrzovat, véetné kontroly pritomnosti ¢astic pred podanim.
V ptipadé identifikace ¢astic nesmi byt IéCivy pFipravek pouZit.
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e Pacientim, ktefi si sami aplikuji 1éCivy pFipravek a vlastni pomuicku pochazejici z baleni nékteré
z dotéenych Sarzi Iécivych pripravkd by méli zdravotniéti pracovnici poskytnout poZadovany pocet
nahradnich pomicek spolecné s kopii nize uvedené Ptilohy 1, Pokyny pro pacienty.

Nazev léCivého Sily Cislo $arze Doba
pfipravku pouzitelnosti
ADVATE 15001V BEO1CO02AP 12/2023
ADVATE 2000 IU/5ml BEO1C511AP 01/2024
ADVATE 10001V BE17C211AG 02/2024
ADVATE 10001V LEO1X558AR 10/2023
RIXUBIS 500I1U LE19X007A)J 07/2024
RIXUBIS 20001V LE19X009AF 10/2024
RIXUBIS 20001V LE19X009AP 10/2024
RIXUBIS 10001V LE19X013AD 10/2024
RIXUBIS 10001U LE19X013AH 10/2024
FEIBA NF 50U/ML F2X005AQ 12/2023

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Lécivé pripravky RIXUBIS, ADVATE a FEIBA NF jsou dodavany spoleéné s pomuckou BAXJECT Il / BAXJECT Il
Hi-Flow, kterd se pouZziva k rekonstituci léCivého ptipravku pred podanim.

Z dlivodu potencidlniho rizika pfitomnosti ¢astic v luer portu rekonstituéni pomucky BAXJECT Il / BAXJECT Hi-
Flow dodavané spolecné s vyse uvedenymi léCivymi ptipravky (viz obrazek v pfiloze 1) se spolec¢nost Takeda
rozhodla pfijmout preventivni opatfeni a dobrovolné nahradit pomacku BAXJECT Il a BAXJECT Il Hi-Flow.
Vyména se tykd pomlcky pouZivané pro rekonstituci léCivych pripravkd RIXUBIS, ADVATE a FEIBA NF
vyrobenych u smluvniho vyrobce Takeda v obdobi od fijna 2021 do ledna 2022.

Je dulezité, ze jakost samotnych lécivych pfipravkd RIXUBIS, ADVATE a FEIBA NF neni zavadou v jakosti
pomtcky pro rekonstituci ovlivnéna. V IéCivém pripravku nebo vodé pro injekci (WFI) nebyly identifikovany
Zadné castice. Bezpecnostni profily vsech IéCivych pfipravkl zlstavaji v souladu se specifikaci. Na pomucku
BAXIECT Il je evidovan nizky pocet reklamaci, které se tykaji pritomnosti ¢astic pfed podanim. Nebyly
evidovany zadné nezadouci Ucinky, které by bylo mozné pfisuzovat pfitomnosti ¢astic v pomUcce BAXJECT Il
/ BAXJECT Il Hi-Flow.

Aby bylo zajisténo, Ze pacienti mohou i nadale dostavat potfebnou terapii, je daleZité, aby si zdravotnicti
pracovnici pozorné precetli nize uvedené pokyny a dodrzovali je pfi podavani uvedenych lécivych
pripravkd.

V pripadé, Ze si néktery z uvedenych lécCivych pripravk( aplikuji sami pacienti, sdélte jim jasné pokyny
uvedené v tomto dopise. Tyto pokyny by mély byt sdéleny rovnéz vSem poskytovatellim zdravotni péce, kteri

pacientim uvedené lécivé pripravky aplikuji, a to poskytnutim PFilohy 1: Pokyny pro pacienty.

Zadné daldi 1é¢ivé pripravky nebo zdravotnické prostiedky spolecnosti Takeda v Ceské republice nejsou
uvedenou zavadou v jakosti ovlivnény.

Vyména zasaZenych zafizeni

Takeda poskytne nahradni pomicku na rekonstituci BAXJECT Il / BAXJECT Il Hi-Flow zdravotnickym
pracovnikdim, ktefi obdrzeli dotéené Sarze.
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Peclivé dodrzujte nize uvedené pokyny, abyste pacientdm umoznili pokracovat v 1é¢bé pomoci nahradnich
pomtcek. Pokud ¢ekate na vyménu pomlcky a mate v drzeni pom(cku z baleni dotéené sarze, pacienti by
méli byt pouceni, aby pokracovali v pouZivani pomucky, kterou vlastni. Navod k pouZiti je tfeba peclivé
dodrZovat, véetné kontroly pfitomnosti ¢astic pred podanim. Pokud poZadujete dalsi pomucku, kontaktujte
prosim distributora, ktery Vam IécCivé pfipravky RIXUBIS, ADVATE a FEIBA NF dodava.

Pro zdravotnické pracovniky, ktefi u pacientl pouzivaji pomucky z baleni dotéenych Sarzi:

1. Obdrzite dostatecné mnoizstvi pomucek k pokryti poctu jednotek lécivého pripravku, ktery jste obdrzeli.
Nahradni pomUcky uchovavejte spolecné s pripravkem (v pfipadé potieby v chladniéce).

2. Ujistéte se, Ze peclivé dodrzujete navod k pouziti éCivého pripravku.

3. AZ budete v pokynech vyzvani k otevieni baleni pomucky BAXJECT Il nebo BAXJECT Il Hi-Flow, zlikvidujte
pomucku pfiloZzenou v baleni I1é¢ivého pripravku a nahradte ji ndhradni pomuckou, kterou jste obdrzeli.

4. Dodrzujte zbyvajici pokyny pro rekonstituci a podavani lécivého pripravku.

5.V pfipadé jakéhokoli zpoZdéni v obdrzeni ndhradnich pom{cek byste méli pokracovat v podavani léCivych
pripravkd pomoci pomicek, které mate v drzeni. Navod k pouZiti je tfeba peclivé dodrzovat, véetné kontroly
pritomnosti ¢astic pred podanim.

Pro zdravotnické pracovniky, ktefi vydavaji vySe uvedené sarze pacientim k samostatnému podani:

1. V pripadé, ze vydavate baleni nékteré z vySe uvedenych Sarzi, informujte pti vydeji pacienta nebo
poskytovatele péce o vySe popsané situaci. Zajistéte, aby pacient nebo poskytovatel zdravotni |é¢e dostali
nahradni pomUcku BAXJECT Il nebo BAXJECT Il Hi-Flow a kopii PFilohy 1: Pokyny pro pacienty.

2.V pfipadé pacient(, kterym jiz bylo vydano baleni nékteré z vySe uvedenych sarzi, tyto pacienty kontaktujte
a zjistéte, zda jim zbyvaji nepouzité pomicky. Pokud ano, zajistéte prosim poskytnuti pozadovaného poctu
nahradnich pomiucek spolecné s kopii Pfilohy 1: Pokyny pro pacienty.

Spolecnost Takeda Uzce spolupracuje se Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv, abychom zajistili kontinuitu
dodavek pro pacienty. Chapeme a upfimné litujeme dopadu tohoto problému na pacienty a zdravotnické
pracovniky.

Hlaseni neZzadoucich Gcinka
Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi
|éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu léCiv.

Hldseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potfebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouciucinek. Adresa
pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nezadouci UcCinky lze také hlasit spolecnosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0., zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci, na email: AE.CZE@takeda.com.
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Kontaktni udaje
S pfipadnymi dalSimi dotazy tykajici se obsahu tohoto dopisu se, prosim, obracejte na Lékarsky informacni
servis medinfoEMEA@takeda.com nebo na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Kontaktni tdaje na zdstupce drzitele rozhodnuti o registraci

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2-Vinohrady
Ceska republika

www.takeda.cz

Mobil: ~ +420 731 620 895
Telefon: +420234 722722
E-mail: info-cz@takeda.com

DocuSigned by:

Pael kovar

U Signer Name: Pavel Kovar

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 14-VIII-2023 | 12:08:13 CEST

CDODDD43D45744EA9BD78443BFF7A12C

MUDr. Pavel Kovar
Head of Medical Affairs CZ/SK
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Pfiloha 1: Pokyny pro pacienta/poskytovatele péce k pouziti nahradnich pomtcek na rekonstituci BAXJECT
Il a BAXJECT Il Hi-Flow

Jako preventivni opatfeni po obdrzeni nizkého poctu reklamaci se spole¢nost Takeda rozhodla dobrovolné
nahradit pomUcku pro rekonstituci BAXJECT Il a BAXJECT Il Hi-Flow vyrabénou u smluvniho vyrobce Takeda v
obdobi od fijna 2021 do ledna 2022 pro pouziti s léCivymi pripravky RIXUBIS, ADVATE a FEIBA NF.

Tento problém se tyka pouze pomdtcek pro rekonstituci BAXJECT Il / BAXJECT Il Hi-Flow (viz obrazky nize),
nikoli l1é¢ivého pripravku, se kterym je dodavan. VSechny obdrzené reklamace se tykaji pfitomnosti ¢astic v
luer portu pomucky.

Samotny IéCivy pFipravek a rozpoustédlo nejsou ovlivnény zadnymi problémy s kvalitou. V 1é¢ivém pfipravku
nebo rozpoustédle nebyly nalezeny Zadné Castice. Bezpecnostni profily vSech pfipravkd zlstavaji v souladu
s Udaji uvedenymi na pfipravku.

Aby bylo zajisténo, Ze mlzete svij léCivy pripravek nadale pouzivat, Vas lékar nebo Iékarnik Vam poskytne
nahradni pomucku pro rekonstituci.

Pokud Vam byla podéna jedna z nize uvedenych Sarzi léCivych pfipravkd RIXUBIS, ADVATE a FEIBA NF,
prectéte si pozorné tento bod dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze obsahuje pro Vas dilezité
informace.

Pokyny k pouziti nahradni pomicky BAXJECT Il nebo BAXJECT Il Hi-Flow pro rekonstituci

1. Vas lékat nebo Iékdrnik vas bude kontaktovat, pokud jste obdrzeli baleni 1éCivého pfipravku obsahujici
pomucku BAXJECT Il nebo BAXJECT Il Hi-flow nékteré z nize uvedenych Sarzi.

Pokud obdrzZite baleni ptipravku nékteré z nize uvedenych sarzi 1éCivych pripravkl nebo pokud je jiz mate u
sebe, Vas lékaf nebo lékarnik Vam poskytne pozadovany pocet ndhradnich pomUcek BAXIJECT Il nebo
BAXJECT Il Hi-flow.

2. Nahradni pomicky by mély byt uchovavany s lécivym pripravkem, v pripadé potieby v chladnicce.
Uschoveijte si tyto pokyny, mozna si je budete muset precist znovu. Pfed pouzitim tohoto pripravku se prosim
peclivé fidte pokyny k pouZiti uvedenymi v pfibalové informaci k pfipravku.

3. Az se dostanete v pokynech ke kroku, ktery vas vyzyva k otevieni baleni pomucky BAXJECT Il nebo BAXJECT
Il Hi-Flow, zlikvidujte baleni pomucky dodané s lIéCivym pfipravkem a nahradte ji novou pomickou, kterou
Vam dal Vas IékaF nebo |ékarnik.
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4. Dodrzujte zbyvajici pokyny pro rekonstituci a podavani lécivého pfipravku v pribalové informaci.

5. Pokud c¢ekate na vyménu pomlcky a vlastnite pomUcku z baleni dotéené Sarze, méli byste nadale pouzivat
pomucku, kterou vlastnite. Navod k pouZiti je tfeba peclivé dodrZovat, véetné kontroly pfitomnosti ¢astic
pred poddnim. V ptipadé identifikace ¢astic by se pfipravek nemél pouzivat.

Nazev léCivého Sily Cislo sarze Doba pouzitelnosti
pfipravku

ADVATE 15001U BEO1CO02AP 12/2023
ADVATE 2000 IU/5ml BEO1C511AP 01/2024
ADVATE 10001V BE17C211AG 02/2024
ADVATE 10001V LEO1X558AR 10/2023
RIXUBIS 5001U LE19X007A) 07/2024
RIXUBIS 20001V LE19X009AF 10/2024
RIXUBIS 20001V LE19X009AP 10/2024
RIXUBIS 10001V LE19X013AD 10/2024
RIXUBIS 10001V LE19X013AH 10/2024
FEIBA NF 50U/ML F2X005AQ 12/2023

Spolecnost Takeda Uzce spolupracuje se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv, abychom zajistili kontinuitu
dodavek pro pacienty. Chapeme a upfimné litujeme dopadu tohoto problému na pacienty a zdravotnické
pracovniky.

Hlaseni nezadoucich ucink
Jakékoli podezreni na zdvainy nebo neocdekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavainé pro zdravi
|é€enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié€iv.

HIaSeni je moiné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potfebné pro hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

NeZadouci Ucinky Ize také hlasit spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o0., zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci, na email: AE.CZE@takeda.com.

Kontaktni udaje
S pripadnymi dalSimi dotazy tykajici se obsahu tohoto dopisu se, prosim, obracejte na Lékarsky informacni
servis medinfoEMEA@takeda.com nebo na mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

Kontaktni udaje na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
e Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2-Vinohrady
Ceska republika
e www.takeda.cz
e Mobil:  +420731 620 895
e Telefon: +420234722722
e E-mail: info-cz@takeda.com
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