2023. gada 9. augusta
Véstule veselibas apriipes specialistam

Par iespéjamibu, ka zalu Herceptin (trastuzumab) 600 mg skidums
injekcijam flakona iepakojumam, kas izplatits Latvija, nav pievienota
lietosanas instrukcija

Cien. veselibas apripes specialist!

Roche Registration GmbH péc vienoSanas ar Eiropas Zalu agentliru un Latvijas Zalu
valsts adgentiru vélas JUs informét par talak minéto:

Kopsavilkums

e 2023. gada aprili zalu iepakosanas darbibu laika tika atklats, ka automatizacijas
procesa k|udas dé| divas Tecentriq (atezolizumab) iepakojuma kastités nebija
ievietota lietosanas instrukcija.

e Citas zales, kas iepakotas Saja razosanas linija, ir RoActemra (tocilizumab),
Hemlibra (emicizumab), Herceptin (trastuzumab), Kadcyla (trastuzumab
emtansine), MabThera (rituximab) un Phesgo (pertuzumab/trastuzumab).

e Latvija no potenciali ietekmeétam zalem ir izplatitas tikai HERCEPTIN
600 mg skidums injekcijam flakona atseviskas seérijas Baltijas
iepakojuma (ELL).

e Roche nevar pilniba izslégt iespéju, ka EEZ valstis var bit izplatiti ieprieks
minéto zalu iepakojumi bez pievienotas lietoSanas instrukcijas. Zalu lietoSanas
instrukcijas iztrukums iepakojuma var attiekties uz jebkuru no sérijam, kas
razotas laika no 2021. gada 15. novembra lidz 2023. gada 24. aprilim. Zaju
kvalitate nav ietekmeéta.

e Latvija veselibas aprupes specialistiem pirms zalu Herceptin
izsniegsSanas ir japarbauda zalu iepakojums. Ja zalu lietoSanas instrukcija
kastité nav ievietota, veselibas apripes specialistiem ir jaizmanto lietoSanas
instrukcija véstules pielikuma vai zemak noradita saite uz Zalu valsts agentiras
timekla vietné pieejamo lietoSanas instrukcijas digitalo versiju, un ta atbilstosi
jaizsniedz pacientiem.

e Veselibas aprupes specialistiem, atklajot, ka iepakojuma kastité, nav pievienota
lietoSanas instrukcija, par to jazino, izmantojot uznémuma kontaktinformaciju
(skat. zemak).

Sikaka informacija

2023. gada aprili zalu iepakosanas darbibu laika tika atklats, ka divas Tecentriq
(atezolizumab) iepakojuma kastités nebija ievietota lietodanas instrukcija. Saja
razosanas linija veikta art RoActemra (tocilizumab), Hemlibra (emicizumab), Herceptin
(trastuzumab), Kadcyla (trastuzumab emtansine), MabThera (rituximab) un Phesgo
(pertuzumab/trastuzumab) iepakoSana, tadé] lietoSanas instrukcijas iztrikums var bt
ari $o zalu iepakojumam.

Roche nevar pilniba izslégt iesp&ju, ka Eiropas Savienibas valstis var but izplatiti
ieprieksS nosaukto zalu iepakojumi bez pievienotas lietoSanas instrukcijas.

Zalu lietoSanas instrukcijas iztrikums iepakojuma var attiekties uz jebkuru no sérijam,
kas razotas laika no 2021. gada 15. novembra lidz 2023. gada 24. aprilim. No
2021. gada 15. novembra, kops$ Si razoSanas linija tiek izmantota komercialai zalu
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iepakosanai, nav sanemtas sidzibas par lietoSanas instrukcijas trikumu izplatitajos
iepakojumos. Zalu kvalitate nav ietekméta.

Latvija no potenciali ietekmétam zalem ir izplatitas tikai HERCEPTIN 600 mg
skidums injekcijam flakona atseviskas sérijas Baltijas iepakojuma (ELL).
Neviena no zalu HERCEPTIN 600 mg skidums injekcijam flakona sé€rijam vairs
nav Roche Latvija noliktava, ka ari lidz sim nav sanemtas sudzibas par
lietoSanas instrukcijas trukumu izplatitajos zalu Herceptin iepakojumos.

Sis véstules mérkis ir precizét, ka visas minétas zales vél arvien var lietot un
nodrosinat Latvija potenciali ietekméto zalu — Herceptin - lietoSanas instrukciju, kas ir
pieejama zemak noraditaja saité un/vai Sis véstules pielikuma.

Lai turpmak nodroSinatu to, ka visiem iepakojumiem ir pievienota lietoSanas
instrukcija, preventiva noluka no 2023. gada 24. aprila visam iepakojuma kastitém
automatiska iepakoSanas linija, ka obligata parbaude ir ieviesta iepakojuma svérSana.

Uzpémuma kontaktinformacija

Ja Jums ir radusies kadi jautajumi par Herceptin (trastuzumab), plasakas informacijas
ieglsanai, lidzam sazinieties ar Roche Latvija SIA, talrunis: +371 67039831, e-pasts:
riga.info latvija@roche.com

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija
arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu
blakném Zalu valsts adentirai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv,
klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci”
un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma
veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.:
67078438.

Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zalu
originalnosaukums un s€rijas numurs.

Pielikums
Herceptin 600 mg skidums injekcijam flakona lietoSanas instrukcija (pdf formata).

Saite uz Zalu valsts adentiras timekla vietni: Herceptin 600mg zalu
apraksts/lietoSanas instrukcija
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