DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

18. 8. 2023

Riziko nepfitomnosti pFibalové informace v balenich lécivych pFipravki:
Hemlibra, 150mg/ml inj. sol. 1x0,4ml, kéd SUKL 0222794, 3arze ¢. B4119B15, B4159B07, B4154B04,

B4146B02

MabThera, 1600mg inj. sol. 1x13,4ml, kéd SUKL 0209354, arie ¢. B0011B14
Phesgo, 600mg/600mg inj. sol. 1x10ml, kéd SUKL 0250271, $arze ¢. B2012B34, B2012B23

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore, vazena pani magistro/vazeny pane magistfe, vazeni
zdravotnicti pracovnici,

drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Roche Registration GmbH, Némecko, si Vam ve spolupraci
s Evropskou agenturou pro léCivé pfipravky a Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv dovoluje sdélit nasledujici

informace:

Shrnuti

e V dubnu 2023 bylo béhem procesu baleni zjisténo, Ze ve dvou balenich lécivého pfipravku

Tecentriq (LL atezolizumab) chybi pfibalova informace.
e VCR jsou potencidlné dotéeny lécivé pripravky Hemlibra, 150mg/ml inj.

sol. 1x0,4ml,

MabThera, 1600mg inj. sol. 1x13,4ml a Phesgo, 600mg/600mg inj. sol. 1x10ml, které byly baleny
na stejné vyrobni lince.

e Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnhost Roche Registration GmbH, Némecko, nemlze zcela
jednoznacné vyloucit, Ze baleni vySe uvedenych pfipravki mohou byt na trh EHP distribuovany

bez ptibalové informace. Touto zavadou jsou potencialné ovlivnény vSechny Sarze vyrobené mezi
15. listopadem 2021 a7 24. dubnem 2023. V CR se riziko nepfitomnosti piibalové informace tyka
nasledujicich Sarzi:

Kéd SUKL | Nazev lécivého prFipravku Cislo sarze PoufZitelné do
B4119B15 08/2023
B4159B07 06/2024
0222794 Hemlibra, 150mg/ml inj. sol. 1x0,4m|
B4154B04 04/2024
B4146B02 01/2024
0209354 MabThera, 1600mg inj. sol. 1x13,4ml| B0011B14 04/2025
B2012B34 11/2023
0250271 | Phesgo, 600mg/600mg inj. sol. 1x10ml
B2012B23 11/2023

e Jakost dotcenych pfipravkl neni pfipadem ovlivnéna.



Zdravotnicti pracovnici by méli pred vydejem vySe uvedenych lécivych pfipravkd zkontrolovat
baleni. V pfipadé chybéjici pfibalové informace Ize tyto dokumenty nalézt v pfiloze pod uvedenymi
odkazy.

Zdravotnicti pracovnici by méli spole¢nosti chybéjici pribalovou informaci nahlasit,
a to prostrednictvim nize uvedeného kontaktniho mista.

Identifikovana kofenova pficina chybéjici pribalové informace je automatizované vkladani PIL
do krabicky.

Ucelem tohoto sdéleni je ujisténi, ze dotéené |écivé pFipravky Ize i nadéle pouzivat. V ptipadé
chybéjici ptibalové informace lze tyto dokumenty nalézt v pfiloze pod uvedenymi odkazy.

Pokud jde o preventivni opatfeni, byla od 24. dubna 2023 zavedena vahova kontrola jako povinna
kontrola vSech baleni na predmétné automatické balici lince, aby se zajistilo, Ze pfibalova
informace bude soucasti kazdého baleni.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci
V pripadé jakychkoli dotazi tykajicich se uzZivani léCivych pripravk( Hemlibra (LL emicizumab), MabThera

(LL

rituximab) nebo Phesgo (LL pertuzumab/trastuzumab) nds prosim kontaktujte na:

Roche s.r.o., Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8; tel.: +420 220 382 111

prague.affiliate product quality@roche.com, www.roche.cz

Prilohy

Odkazy na digitalni verzi pribalové informace:

LP Hemlibra: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/hemlibra-epar-product-
information cs.pdf

LP

MabThera: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/mabthera-epar-

product-information cs.pdf

LP

Phesgo: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/phesgo-epar-product-

information cs.pdf

S Uctou
Romana et cz,

0=ROCHE s.r.0., 0u=25030679,
Regthiemanal borkovcova@roche.com

Borkovcova g'a':.:f:"?'l;r30880709 56:04 +02'00"
Romana Borkovcova, PhD.
Medical Director
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