DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

5.11. 2026

RESPREEZA®, 1000MG INF PSO LQF 1+1X20ML+AD+FILTR, SUKL kéd: 0210988

Zavada uzavéru injekéni lahvicky a riziko vynechané davky a potencionalni infekce v disledku naruseni jeji

integrity.

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore, vaZzena pani magistro, vaZzeny pane magistfe, vaZzeni zdravotnicti

pracovnici,

spole¢nost CSL Behring GmbH, Marburg, Némecko ve spolupraci se Statnim dstavem pro kontrolu [éciv by

Vas rada informovala o zavadé v jakosti IéCivého pripravku Respreeza®, ktera mizZe vést k naruseni integrity

injekéni lahvicky béhem rekonstituce.

Shrnuti problematiky

Spoleénost CSL Behring obdrzela hlaseni o zavadach systému uzdvéru obalu tykajici se konkrétnich
Sar¥i pfipravku Respreeza®. Dotéend $arze distribuovand v Ceské republice je uvedena v tabulce nize.

V hlasenych pfipadech doslo po rekonstituci pfi odstrafovani prepoustéciho adaptéru Mix2Vial z
injekéni lahvicky lé¢ivého pfipravku k uvolnéni nebo oddéleni ¢asti uzavéru injekéni lahvicky, ¢imz
byla narusena integrita injekcni lahvicky. K témto zadvaddm doslo presto, Ze pfipravek byl pfipravovan
a pouzivan v souladu s navodem k pouZziti.

V dasledku téchto zavad je moZné, Ze rekonstituovany pfipravek nelze podat, coZ vede k vynechani

nebo opoZdéni ddvek. Pokud jiz injek¢ni lahvicka neni fadné uzaviena, existuje rovnéz riziko
mikrobidlni kontaminace, kterd by mohla vést k zavazné infekci.

Seznam $arzi distribuovanych v Ceské republice dotéenych zédvadou v jakosti:

SUKLkéd | Nazev pripravku Cislo 3arze

0210988 RESPREEZA 1000MG INF PSO LQF 1+1X20ML+AD+FILTR P100897645

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Pokud k této zavadé dojde béhem procesu rekonstituce popsaného v informacich o pfipravku,
pfipravek se nesmi podat a je tfeba nahlasit reklamaci. Vadnou injekéni lahvi¢ku s pfipravkem a
prepoustécim adaptérem je tfeba uchovat a predat spolecnosti CSL Behring k prosetieni. Pacienti
obdrzi ndhradni produkty.

Pacienti, kterym je ptipravek Respreeza® podavan vdomacim prostfedi, maji byt oSetfujicim lékafem
nebo Iékarnikem, ktery pfipravek vydava, informovani o tom, Ze naruseni integrity Iékovky mUze
znemozZnit podani pripravku a v pripadé podani pfipravku z takto vadné injekcni lahvicky nelze
vyloucit riziko pripadné infekce.

Spolecnost CSL Behring naddle monitoruje tuto zavadu prostfednictvim aktualné probihajiciho
sledovani a vySetfovacich postup(, aby zajistila trvalou kvalitu pfipravku a bezpecnost pacient(.
Pomér prinosl a rizik u vSech dotcenych pfipravkl zistava nezménén a priznivy.
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Kontaktni tudaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
CSL Behring s.r.o.

Brumlovka, budova Alpha

Vyskocilova 2a/1461

140 00 Praha 4

Telefon: +420 241 416 441

E-mail: medinfo.cz@cslbehring.com

Webové stranky: www.cslbehring.cz

. Digitalné podepsal
Magr. Eliska wmgr.eiska
, Koutnikova

Koutnikova patum: 2026.11.05
13:12:47 +01'00'

Magr. Eliska Koutnikova
Odpovédna osoba za spravnou distribuéni praxi
CSL Behring s.r.o.
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