Véstule veselibas apripes specialistam
2023.gada 15.augusta

BAXJECT II / BAXJECT II Hi-Flow atskaidiSanas ierices
aizvietosana, kas iepakotas kopa ar zalem Advate

Registracijas apliecibas numuri:
Advate: EU/1/03/271/007-009

Cientjamais veselibas aprupes specialist,

Uznémums Takeda, vienojoties ar Eiropas zalu adgentlru un Zalu valsts agenttru, vélas Jis

informét par sekojoSo:
Kopsavilkums

¢ Uzpémums Takeda ir nolémis brivpratigi aizvietot BAXJECT II un
BAXJECT II Hi-Flow atskaidisanas ierices, ko sarazojusi uznemuma Takeda
sadarbibas partneri, laika posma no 2021.gada oktobra lidz 2022.gada
janvarim un kas iepakotas zalu Advate tabula minéto zalu sériju kastiteés.

Zalu nosaukums Zalu sérijas numuri, kuram
nepiecieSama ierices maina
Advate BEO1CO012AG, BEO1C514AW, BEO1C526AG,

BE01C527A], BEO1C537AF, BEO1C542AL,
BE17C205AB, BE17C211AF, BE17C211AN,
BE17C211AP, BE17C216AB, LEO01X031AH

e Tas ir piesardzibas pasakums, kas ir saistits ar iespéjamu dalinu klatbutni
ierices Luer pieslégvieta. Problema ir saistita tikai ar $o ierici, zalém Advate
vai citam sastavdalam iepakojuma nav kvalitates problemu.



e Uzpémums Takeda nodrosinas BAXJECT II un BAXJECT II Hi-Flow
atsSkaidiSanas ierices aizvietoSanu ar lietoSanai drosam BAXJECT II un
BAXJECT II Hi-Flow atskaidisanas iericém skartajam sérijam, kas minéetas
ieprieks.

e Ja Jums ir nepiecieSamas papildu ierices, lidzu, sazinieties ar Takeda
Latvija SIA, kas Jums nodrosina zales Advate: pa e-pastu |v-
info@takeda.com vai talruni 67840082.

e BAXJECT II un BAXJECT II Hi-Flow atskaidisanas ierices no tabula
minétajam sérijam ir jaiznicina, un aizstaj€jierices (tada pati ierice no citas
razosanas sérijas) jaizmanto zalu Advate skidinasanai, ka noradits produkta
informacija.

e Ja aizstajéjiericu sanemsana kavéjas un ja veselibas apripes specialista vai
pacienta riciba ir ierice no skartas seérijas, viniem jaiesaka turpinat zalu
ievadiSanu, izmantojot vinu riciba esosas ierices. Rupigi jaievero lietosanas
instrukcijas, tostarp pirms ievadiSanas japarbauda, vai taja nav dalinu. Ja
tiek konstatétas dalinas, zales nedrikst lietot.

e Veselibas aprupes specialistiem ir janodrosina nepiecieSamais
aizstajéjiericu skaits un 1. pielikuma kopiju “Noradijumi pacientiem, kuri
pasi sev veic zalu ievadiSanu”, kas ieklauts talak, pacientiem, kuri pasi sev

veic zalu ievadisanu un kuru riciba ir ierices no skartajam sérijam.

Pamatojums

Zales Advate ir pieejamas iepakojumos kopa ar BAXJECT II / BAXJECT II Hi-Flow ierici, ko

......

Uznémums Takeda ir nolémusi brivpratigi aizstat BAXJECT II un BAXIJECT II Hi-Flow
atsSkaidiSanas ierices, ko sarazojusi uznémuma Takeda sadarbibas partneri, laika posma no
2021.gada oktobra lidz 2022.gada janvarim, pret citam BAXJECT II un BAXJECT II Hi-Flow
atSkaidiSanas iericém, lai tas izmantotu kopa ar zalém Advate.
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Tas ir piesardzibas pasakums, un tas ir saistits ar iesp&jamu dalinu klatbatni BAXJECT II /
BAXJECT Hi-Flow atSkaidisanas iericés, kas iepakotas lietoSanai kopa ar minétajam Advate
zalu sérijam, Luer pieslégvieta (skatit attélu 1. pielikuma). Ir sanemts neliels skaits stdzibu
par BAXJECT II ierici saistiba ar bazam par dalinu klatbGtni pirms ievadiSanas.

Ir svarigi nemt véra, ka pasam zalem Advate nav kvalitates problému. Pasas zales
vai skidinataja injekciju skiduma pagatavosanai (water for injection-WFI) dalinas
nav konstatétas. Visu zalu droSuma profili atbilst zalu mark&jumam. Globalaja droSuma
datu bazeé (Global Safety database) nav konstatéti nevélami notikumi, kas bitu saistiti ar
dalinu klatbGtni BAXJECT II / BAXJECT II Hi-Flow iericés.

Lai nodrosSinatu, ka pacienti var turpinat sanemt nepiecieSamo terapiju, ir svarigi, lai Jus
rupigi izlasitu talak sniegtos noradijumus un ievérotu tos, ievadot Sis zales. Turklat
parliecinieties, ka Jis neparprotami sniedzat Sos noradijumus visiem pacientiem, kuri pasi
sev veic zalu ievadiSanu vai vinu apripétajiem, nodrosinot ar 1. pielikumu: Noradijumi

pacientiem, kuri pasi sev veic zalu ievadisanu.

ST probléma neietekmé nevienas citas, uznémuma Takeda parzinad esodas, zales vai
medicinas ierices Latvija.

Skarto iericu aizstasana
Uznémums Takeda nodrosSinas veselibas apriipes specialistiem, kuri ir sanémusi ierices no
skartajam sérijam, BAXJECT II/BAXJECT II Hi-Flow atSkaidiSanas iericu aizstasanu.

Ladzu, rapigi ievérojiet talak sniegtos noradijumus, lai pacienti varétu turpinat arstésanu,
izmantojot aizstajéjierices. Ja vini gaida aizstajéjierices un vinu riciba ir ierices no skartas
partijas, pacientiem jaiesaka turpinat lietot vinu riciba esosas ierices. Rlpigi jaievéro
lietosanas instrukcijas, tostarp pirms ievadiSanas japarbauda, vai taja nav dalinu. Ja Jums
ir nepiecieSamas papildu ierices, lidzu, sazinieties ar izplatitaju, kas Jums nodrosina zales
Advate.

Veselibas aprupes specialistiem, kuri pacientiem izmanto ierices no skartajam

sérijam:

1. JUs sanemsiet pietiekamu daudzumu aizstajéjiericu, lai segtu sanemto zalu originalu

skaitu. Lidzu, uzglabajiet aizstaj€jierices kopa ar zalém (ledusskapi, ja tads ir).



2. LGdzu, ripigi ievérojiet zalu lietosanas instrukcijas.
Kad instrukcijas tiek prasits atvért BAXJECT II vai BAXJECT II Hi-Flow ierices
iepakojumu, likvidejiet ierici, kas ir iepakojuma kopa ar gatavajam zalem un
aizstajiet to ar sanemto aizstajejierici.

4 Sekojiet talak minétajiem noradijumiem par zalu izsSkidinasanu un ievadisanu.

Ja aizstajéjiericu sanemsana kavéjas, Jums jaturpina zalu ievadiSana, izmantojot
Jasu riciba esosas ierices. Rlpigi jaievéro lietoSanas instrukcijas, tostarp pirms

ievadisanas japarbauda, vai taja nav dalinu.

Veselibas apriipes specialistiem, kuri izsniegs ieprieks uzskaititas seérijas

pacientiem, kuri pasi sev veic zalu ievadiSanu:

1. Ja izsniegsiet ierici no kadas no iepriekS minétajam sérijam, parliecinieties, ka,
izsniedzot to pacientam vai apripétajam, vini ir informéti par situaciju,
nodrosinot ar rezerves BAXJECT II / BAXJECT II Hi-flow ierici, 1. pielikuma
kopiju: Noradijumi pacientiem, kuri pasi sev veic zalu ievadisanu.

2. Pacientiem, kuriem jau ir izsniegts originals, no kadas no ieprieks uzskaititas
sérijas, sazinieties ar Siem pacientiem, lai noskaidrotu, vai viniem ir palikusas
neizmantotas ierices. Ja viniem ir, lidzu, nomainiet nepiecieSamo iericu skaitu,
ka ari izsniedziet 1. pielikuma kopiju: “Noradijumi pacientiem, kuri pasi sev veic

zalu ievadisanu”.

Uznémums Takeda ir apnémies godigi piegadat aizstaj€jierices un, ciesi sadarbojoties ar
Zalu valsts agentiiru, nodroSinat pacientiem nepartrauktu zalu pieejamibu. Més saprotam
un izsakam patiesu noZélu par Sis problémas ietekmi uz pacientiem un veselibas apripes
specialistiem.

Zinosana par blakusparadibam

Veselibas apripes specialisti un pacienti tiek aicinati zinot par blakusparadibam un/vai
kvalitates problémam, kas saistitas ar BAXJECT II / BAXJECT II Hi-flow ierici, ko lieto kopa
ar Advate uz Takeda uz e-pastu AE.LVA@takeda.com un Z&lu valsts adgentlrai (ZVA)

”

elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném
un izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438


mailto:AE.LVA@takeda.com

Kontaktinformacija

Ja Jums ir kadi jautajumi par Saja véstul€ ietverto informaciju, JUs varat sazinaties ar mums

pa e-pastu lv-info@takeda.com, talrunis 67840082.

Jis varat arl sazinaties ar midsu mediciniskas informacijas nodalu pa e-pastu
medinfoEMEA@takeda.com, ja Jums ir kadi jautdajumi par drosu un efektivu Advate

lietosanu.

Bty

Anete Rudzite
Atbildiga par zalu registraciju

Ar cienu,

Inga Udre

29117908
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1. Pielikums: Noradijumi pacientam/aprupétajam par BAXJECT II un BAXJECT
II Hi-Flow atskaidiSanas aizstajéjierices lietosanu

Piesardzibas nollkos, péc neliela skaita stidzibu sanemsanas, uznémums Takeda ir nolémis
brivpratigi aizstat BAXJECT II un BAXJECT II Hi-Flow atSkaidiSanas ierices, ko sarazojusi
uznémuma Takeda sadarbibas partneri, laika posma no 2021.gada oktobra lidz 2022.gada
janvarim, lai tas izmantotu kopa ar zalém Advate.

Probléma skar tikai BAXJECT II/BAXJECT II Hi-Flow atSkaidiSanas ierices (skatiet attélus
talak) un nevis zales, kas ar tam kopa ir iepakotas. Visas sanemtas sudzibas attiecas uz
dalinu klatbatni ierices Luer pieslégvieta pirms ievadisanas.

BAXJECT II ierice BAXJECT II Hi-flow ierice

Pasu zalu un skidinataja injekciju skiduma pagatavosanai kvalitate nav ietekméta.
Zales vai skidinataja nav konstatetas dalinas. Visu zalu drosuma profili atbilst zalu
markéjumam.

Lai nodrosSinatu, ka varat turpinat lietot zales, arsts vai farmaceits Jums nodrosinas
aizstajéjierices (tada pati ierice no citas razoSanas sérijas).

Ja esat sanémis kadu no zalu Advate skartajam sérijam, pirms zalu lietoSanas uzmanigi



izlasiet So sadalu, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Noradijumi par BAXJECT II un BAXJECT II Hi-Flow atskaidisanas
aizstajéjierices lietosanu

1. Ja esat sanémis zalu iepakojumu, kura ir BAXJECT II vai BAXJECT II Hi-flow ierice
no talak noraditajam sérijam, arsts vai farmaceits ar Jums sazinasies. Ja Jums tiks
izsniegts zalu iepakojums no kadas no talak noraditajam sérijam vai tas jau ir Jusu
riciba, arsts vai farmaceits Jums iedos nepiecieSamo BAXJECT II vai BAXJECT II Hi-
flow aizstajé&jiericu skaitu.

2. Aizstaj&jierices jauzglaba kopa ar zalém, ja nepiecieSams, ledusskapi. Saglabajiet
Sis instrukcijas, iespéjams, tas bls vélreiz jaizlasa. Pirms So zalu lietosanas, lGdzu,
rdpigi ieveérojiet zalu lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus

3. Kad esat sasniedzis instrukcija noradito soli, kura tiek prasits atvért BAXJECT II vai
BAXJECT II Hi-Flow ierices iepakojumu, likvidé&jiet ierici no iepakojuma un
nomainiet to ar jauno ierici, ko Jums ir iedevis arsts vai farmaceits.
instrukcija.

5. Ja JUs gaidat aizstajierices un Jusu riciba ir ierices no kadas no skartajam sérijam,
Jums jaturpina izmantot Jisu riciba esosas ierices. Rlpigi jaievéro lietoSanas
instrukcijas, tostarp pirms ievadisanas japarbauda, vai taja nav dalinu. Ja tiek

konstatétas dalinas, zales nedrikst lietot.

Zalu nosaukums Zalu sérijas numuri, kuram
nepiecieSama ierices maina

Advate BEO1C012AG, BEO1C514AW, BEO1C526AG,
BE01C527A), BEO1C537AF, BE01C542AL,
BE17C205AB, BE17C211AF, BE17C211AN,
BE17C211AP, BE17C216AB, LEO1X031AH

Uznémums Takeda ir apnémies godigi piegadat aizstajejierices un, ciesi sadarbojoties ar
Zalu valsts agentiliru, nodrosinat pacientiem zalu nepartrauktu pieejamibu. Més saprotam

un izsakam patiesu noZzelu par Sis problémas ietekmi uz pacientiem un veselibas apripes



specialistiem.

Zinosana par blakusparadibam

Veselibas aprlpes specialisti un pacienti tiek aicinati zinot par blakusparadibam un/vai
kvalitates problémam, kas saistitas ar BAXJECT II / BAXJECT II Hi-flow ierici, ko lieto kopa
ar Advate uz Takeda uz e-pastu AE.LVA@takeda.com un Zalu valsts adgentirai (ZVA)
elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném”
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Kontaktinformacija

Jis varat arl sazinaties ar midsu mediciniskas informacijas nodalu pa e-pastu
medinfoEMEA@takeda.com, ja Jums ir kadi jautdjumi par drosu un efektivu Advate
lietoSanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Saja véstul€ ietverto informaciju, JUs varat sazinaties ar mums
pa e-pastu lv-info@takeda.com, talrunis 67840082.
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