Takeda Pharma sp. z o.o0.
Ul. Prosta 68
00-838 Warszawa

16.08.2023

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Advate (Octocogum alfa. Czynnik VIII krzepniecia krwi ludzki
rekombinowany): Wymiana urzadzenia do rekonstytucji BAXJECT II /
BAXJECT II Hi-Flow w opakowaniach z produktem leczniczym

Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Nazwa produktu:

Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

ADVATE 250 IU proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do EU/1/03/271/001
wstrzykiwan
ADVATE 500 IU proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do EU/1/03/271/002
wstrzykiwan.
ADVATE 1000 IU proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do EU/1/03/271/003
wstrzykiwan.
ADVATE 1500 IU proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan EU/1/03/271/004
ADVATE 2000 IU proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan EU/1/03/271/005
ADVATE 3000 IU proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan EU/1/03/271/006

Szanowni Panstwo,

Takeda w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow i Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie

przekazac nastepujace informacije:

Podsumowanie

e Takeda zdecydowata sie dobrowolnie wymieni¢ urzadzenia do
rekonstytucji BAXJECT II i BAXJECT II Hi-Flow wyprodukowane u
producenta kontraktowego wyrobow w okresie od pazdziernika 2021 r.
do stycznia 2022 r., w opakowaniach do uzytku w potaczeniu z

produktem leczniczym Advate.




e Podjety srodek ostroznosci wynika z potencjalnej obecnosci czastek
statych w otworze luer portu urzadzenia. Problem jest zwiagzany z
wyrobem i nie dotyczy jakosci leku Advate ani pozostatych elementéw
opakowania.

e Takeda dostarczy zamienne urzadzenia do rekonstytucji BAXJECT II i
BAXJECT II Hi-Flow pracownikom stuzby zdrowia, ktérzy otrzymali
urzadzenia z serii wymienionych ponizej.

e W przypadku potrzeby dodatkowych urzadzen, firma prosi o kontakt z
Dzialem Obstugi Klienta Takeda Pharma Sp. z o0.0. (adres email:
dok.pl@takeda.com), ktéry przyjmie Panstwa zgloszenie oraz dokona
realizacji dostawy urzadzenia do rekonstytucji dla produktu leczniczego
Advate.

e Urzadzenia do rekonstytucji Hi-Flow BAXJECT II znajdujace sie w
wymienionych ponizej seriach nalezy wyrzuci¢, a do odtworzenia
produktow leczniczych Advate nalezy uzy¢ urzadzen zamiennych,
zgodnie z instrukcja w Drukach Informacyjnych.

e W przypadku jakichkolwiek op6znien w otrzymaniu zastepczych
urzadzen do rekonstytucji lub gdy pracownik stuzby zdrowia badz
pacjent jest w posiadaniu wyrobu z serii objetej wada produkcyjnag,
nalezy poinformowac pacjentéow o kontynuacji podania produktéow
leczniczych przy uzyciu wyrobow bedacych w ich posiadaniu. Przed
podaniem nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji uzytkowania, w tym
sprawdzi¢ obecnosc¢ czastek statych, a w przypadku ich identyfikacji nie
nalezy stosowac leku.

e Personel medyczny powinien dostarczy¢ wymagana liczbe urzadzen
zastepczych wraz z kopia Zatacznika 1, Instrukcje dla pacjentow, ktorzy
samodezielnie stosuja lek, zamieszczong ponizej, pacjentom, ktorzy
samodzielnie stosujq lek i sq w posiadaniu urzadzen z wadliwej serii.

Nazwa Produktu Moc Numer serii Termin waznosci
ADVATE 250 1U BEO1CO10AF 05/2024
ADVATE 250 IU BEO1CO10AL 05/2024
ADVATE 1000 IU BEO1C011AC 05/2024
ADVATE 1000 IU BEO1CO011AH 05/2024
ADVATE 250 IU BEO1CO15AE 06/2024
ADVATE 500 IU BEO1C016AC 06/2024
ADVATE 500 IU BEO1CO016AG 06/2024
ADVATE 1500 IU BEO1C020AB 07/2024
ADVATE 500 IU BE01C024AG 08/2024
ADVATE 3000 IU BE0O1C032AC 09/2024
ADVATE 500 IU BEO1C524AC 03/2024
ADVATE 500 IU BEO1C525AD 03/2024
ADVATE 1500 IU BEO1C532AE 04/2024
ADVATE 250 IU BE0O1C534AD 04/2024
ADVATE 250 IU BEO1C562AN 11/2024
ADVATE 1000 IU BE17C205AD 01/2024
ADVATE 250 IU BE17C208AB 01/2024
ADVATE 2000 IU BE17C209AB 01/2024



mailto:dok.pl@takeda.com

ADVATE 1000 IU BE17C211AD 02/2024
ADVATE 500 IU BE17C216AF 03/2024
ADVATE 2000 IU BE17C217AA 04/2024
ADVATE 2000 IU BE17C217AG 04/2024
ADVATE 1000 IU LEO1X021AK 08/2023
ADVATE 250 IU LEO1X028AB 09/2023
ADVATE 500 IV LEO1X031AF 09/2023
ADVATE 500 IU LEO1X031AK 09/2023
ADVATE 250 IU LEO1X545AK 08/2023
ADVATE 250 IU LEO1X553AL 09/2023
ADVATE 1000 IU LEO1X558AC 10/2023

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Advate jest umieszczany w opakowania z urzadzeniem BAXJECT II / BAXJECT II
Hi-Flow, ktore stuzy do rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem.

Takeda podjeta decyzje o dobrowolnej wymianie urzadzen do rekonstytucji
BAXJECT II i BAXJECT II Hi-Flow, ktére zostaty wyprodukowane przez
kontraktowego producenta urzadzen w okresie od pazdziernika 2021 r. do
stycznia 2022 r. do uzytku w potaczeniu z Advate.

Podjety Srodek ostroznosci wynika z potencjalnej obecnosci czastek statych w
otworze luer portu urzgadzenia do rekonstytucji BAXJECT II / BAXJECT Hi-Flow w
opakowaniu z produktem leczniczym wymienionym ponizej (rysunek w
zatgczniku 1). Odnotowano niewielkg liczbe reklamacji dotyczacych urzadzenia
BAXJECT 11, ktére dotyczyty obecnosci czastek statych przed podaniem.

Nalezy podkresli¢, ze problem jakosciowy nie dotyczy leku Advate.

Nie stwierdzono obecnosci czastek statych w produkcie leczniczym (proszku) i
rozpuszczalniku wody do wstrzykiwan (WFI). Profile bezpieczenstwa wszystkich
produktéw pozostajg zgodne z oznakowaniem produktow. Nie zidentyfikowano
zadnych zdarzen niepozgdanych, ktére mozna by przypisa¢ obecnosci czgstek
statych w urzadzeniach Hi-Flow BAXJECT II / BAXJECT II w naszych globalnych
bazach danych bezpieczenstwa.

Aby zapewnié pacjentom mozliwos¢ kontynuacji terapii, wazne jest, aby
uwaznie przeczytac¢ ponizsze instrukcje i postepowac zgodnie z nimi
podczas podawania tych produktéow leczniczych. Ponadto nalezy wyraznie
przekazacd te instrukcje wszystkim pacjentom, ktdrzy samodzielnie stosujq
produkty lub ich opiekunom, zgodnie z postanowieniami Zatgcznika 1: Instrukcje
dla pacjentdow, ktorzy samodzielnie stosujg lek.

W Polsce zaden inny produkt lub urzadzenie firmy Takeda nie jest objete
podobnym problemem obecnosci czastek statych.



Wymiana urzadzen, ktorych dotyczy problem
Takeda zapewni wymiane urzgdzenia do rekonstytucji BAXJECT II / BAXJECT II
Hi-Flow pracownikom stuzby zdrowia, ktorzy otrzymali uszkodzone partie.

Nalezy uwaznie postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby umozliwic¢
pacjentom kontynuowanie leczenia przy uzyciu urzadzen zastepczych.
Pacjentow oczekujacych na wymiane urzadzen do rekonstytucji i
posiadajacych wyroby z wadliwej serii, nalezy poinformowac o dalszym
korzystaniu z urzadzen bedacych w ich posiadaniu. Przed podaniem nalezy
doktadnie przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania, w tym sprawdzi¢ obecnos¢
czastek statych. Jesli potrzebne sg dodatkowe urzadzenia, nalezy
skontaktowac sie z -Takeda Pharma sp. z o0.0., ktéry dostarczy BAXJECT
II.

Instrukcja dla pracownikow stuzby zdrowia, ktorzy sq w posiadaniu
urzadzen z serii dotknietych problemem:

1. Wystarczajaca ilos¢ urzadzen zastepczych, zostanie dostarczona aby pokry¢
liczbe jednostek otrzymanego produktu leczniczego. Nalezy przechowywacd
urzadzenia zastepcze razem z produktem (w lodoéwce, jesli dotyczy).

2. Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji stosowania leku.

3. Po wyswietleniu monitu w instrukcji otwarcia opakowania urzgdzenia BAXJECT
II lub BAXJECT II Hi-Flow, nalezy wyrzuci¢ urzadzenie, ktore jest w
opakowaniu z gotowym produktem i zastapic je otrzymanym
urzadzeniem zastepczym.

4. Nalezy postepowac zgodnie z pozostatymi instrukcjami dotyczacymi
rekonstytucji i podawania leku.

5. W przypadku jakichkolwiek opdéznien w otrzymaniu wyrobdéw na wymiane,
nalezy kontynuowac podawanie produktéw leczniczych przy uzyciu urzadzen
bedacych w jego posiadaniu. Przed podaniem nalezy doktadnie przestrzegad
instrukcji uzytkowania, w tym sprawdzi¢ obecnos$¢ czastek statych.

Instrukcja dla pracownikow stuzby zdrowia, ktorzy wydaja wyzej
wymienione serie pacjentom do samodzielnego stosowania:

5. W przypadku wydawania jednej z wyzej wymienionych serii, nalezy upewnié
sie, ze pacjent lub opiekun zostat poinformowany o sytuacji, i wyposazony w
zastepcze urzadzenie BAXJECT II lub BAXJECT II Hi-Flow oraz otrzymat kopie
Zatacznika 1: Instrukcje dla pacjentéw, ktérzy samodzielnie stosujq lek.

6. W przypadku pacjentéw, ktorym wydano produkt z wyzej wymienionych serii,
nalezy podjg¢ kontakt w celu ustalenia, czy sq w posiadaniu niewykorzystanych
urzadzen. Jesli tak, nalezy zorganizowac¢ dostarczenie wymaganej liczby



urzadzen zastepczych oraz kopii Zatgacznika 1: Instrukcje dla pacjentdéw, ktérzy
samodzielnie stosujg lek.

Takeda doktada wszelkich staran, aby dostarcza¢ produkty w sposéb zgodny z
wytycznymi i Scisle wspotpracuje z Wiadzami aby zapewnié¢ ciggtos$c¢ dostaw dla
pacjentdw. Rozumiemy i dotozymy wszelkich staran, zeby zminimalizowac
wptyw tej kwestii na pacjentdw i pracownikéw stuzby zdrowia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego oraz pacjenci proszeni sg
o zgtaszanie wszelkich podejrzewanych dziatan niepozgdanych i/lub probleméw
jakosciowych zwigzanych z urzadzeniem do rekonstytucji BAXJECT II / BAXJECT
IT Hi-Flow uzywanym z produktem leczniczym Advate za

posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl lub za posrednictwem Takeda na
adres: AE.POL@takeda.com

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych informacji zawartych w komunikacie lub
potrzeby uzyskania dalszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci produktu leczniczego Advate nalezy skontaktowacd sie z informacjaq
medyczng Takeda, korzystajac z ponizszych danych

kontaktowych: medinfoemea@takeda.com, nr tel.: +48 2230 62447

Z powazaniem

bt Lyt

Lek. med. Albert Syta
Dyrektor Dziatu Medycznego i Rejestracji

Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

Tel: +48 22 608 13 00


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:AE.POL@takeda.com
mailto:medinfoemea@takeda.com

Zatacznik 1: Instrukcja stosowania zamiennych urzadzen do
rekonstytucji Hi-Flow BAXJECT II i BAXJECT II dla pacjenta/opiekuna

Jako s$rodek zapobiegawczy po otrzymaniu niewielkiej liczby reklamacji Takeda
postanowita dobrowolnie wymieni¢ urzgdzenia do rekonstytucji BAXJECT II i
BAXJECT II Hi-Flow produkowane u producenta urzgdzen kontraktowych Takeda
w okresie od pazdziernika 2021 r. do stycznia 2022 r., do uzytku z produktem
leczniczym Advate.

Wada dotyczy wytacznie urzadzen do rekonstytucji BAXJECT II / BAXJECT II Hi-
Flow (patrz ilustracje ponizej), a nie leku, znajdujgcego sie w opakowaniu.
Wszystkie otrzymane reklamacje dotycza obecnosci czastek statych w porcie luer
urzadzenia przed podaniem.

Powyzszy problem nie jest zwigzany z jakoscig produktu leczniczego czy
rozpuszczalnika wody do wstrzykiwan.

Nie znaleziono obcych czastek statych w produkcie leczniczym czy
rozpuszczalniku. Profile bezpieczenstwa wszystkich produktéw pozostaja zgodne
z oznakowaniem produktéw.

W celu zapewnienia dalszego stosowania leku, konieczne jest dostarczenie
urzadzenia zastepczego do rekonstytucji przez lekarza lub farmaceute.

Jesli otrzymano jedng z wymienionych ponizej serii produktow leczniczych Advate
nalezy uwaznie przeczytaé ponizszg instrukcje przed zastosowaniem leku,
poniewaz zawiera on informacje wazne dla pacjenta.

Instrukcja uzycia zamiennego urzadzenia do rekonstytucji BAXJECT II
lub BAXJECT II Hi-Flow

1. Lekarz lub farmaceuta poinformuje pacjenta w przypadku otrzymania
opakowania produktu zawierajagcego urzadzenie BAXJECT II lub BAXJECT II Hi-
flow z wymienionych ponizej serii.



W przypadku gdy pacjent otrzymat lub posiada opakowania produktu z serii
wymienionych ponizej, lekarz lub farmaceuta przekaze wymagang liczbe
zamiennych urzadzen BAXJECT II lub BAXJECT II Hi-flow.

2. Urzadzenia zastepcze nalezy przechowywac razem z lekiem, w razie potrzeby
w lodéwce. Nalezy zachowac¢ ponizszg instrukcje, w przypadku koniecznosci
ponownego przeczytania. Przed zastosowaniem leku nalezy doktadnie
przestrzegac instrukcji stosowania zawartej w ulotce dotgczonej do opakowania
produktu.

3. W momencie otwarcia opakowania urzadzenia BAXJECT II lub BAXJECT II Hi-
Flow, nalezy wyrzuci¢ urzadzenie do podania i zastapi¢ je nowym
urzadzeniem dostarczonym przez lekarza lub farmaceute.

4. Nalezy postepowac zgodnie z pozostatymi instrukcjami dotyczacymi
rekonstytucji i podawania leku zawartymi w ulotce dla pacjenta.

5. W przypadku oczekiwania na wymiane urzadzen i posiadania urzadzenia z
wadliwej serii, nadal nalezy korzysta¢ z urzadzen bedacych w posiadaniu. Przed
podaniem nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji uzytkowania, w tym sprawdzi¢
obecnos¢ czastek statych, a w przypadku ich identyfikacji nie nalezy stosowac
leku.

Nazwa Produktu Moc Numer serii Termin waznosci
ADVATE 250 U BEO1CO10AF 05/2024
ADVATE 250 IU BEO1CO010AL 05/2024
ADVATE 1000 IU BEO1C011AC 05/2024
ADVATE 1000 IU BEO1CO11AH 05/2024
ADVATE 250 IU BEO1CO15AE 06/2024
ADVATE 500 IU BE0O1C016AC 06/2024
ADVATE 500 IU BEO1CO016AG 06/2024
ADVATE 1500 IU BEO1C020AB 07/2024
ADVATE 500 IU BEO1C024AG 08/2024
ADVATE 3000 IU BE0O1C032AC 09/2024
ADVATE 500 IU BEO1C524AC 03/2024
ADVATE 500 IU BEO1C525AD 03/2024
ADVATE 1500 IU BEO1C532AE 04/2024
ADVATE 250 IU BE0O1C534AD 04/2024
ADVATE 250 IU BEO1C562AN 11/2024
ADVATE 1000 IU BE17C205AD 01/2024
ADVATE 250 IU BE17C208AB 01/2024
ADVATE 2000 IU BE17C209AB 01/2024
ADVATE 1000 IU BE17C211AD 02/2024
ADVATE 500 IU BE17C216AF 03/2024
ADVATE 2000 IU BE17C217AA 04/2024
ADVATE 2000 IU BE17C217AG 04/2024
ADVATE 1000 IU LEO1X021AK 08/2023
ADVATE 250 IU LEO1X028AB 09/2023
ADVATE 500 IU LEO1X031AF 09/2023
ADVATE 500 IU LEO1X031AK 09/2023
ADVATE 250 IU LEO1X545AK 08/2023
ADVATE 250 IU LEO1X553AL 09/2023
ADVATE 1000 IU LEO1X558AC 10/2023




Takeda zobowigzuje sie do uczciwego dostarczania dostaw i pracuje nad
zapewnieniem ciggtosci dostaw dla pacjentéw. Rozumiemy i dotozymy wszelkich
staran, zeby zminimalizowa¢ wptyw tej kwestii na pacjentéw i pracownikow
stuzby zdrowia.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego oraz pacjenci proszeni sq
0 zgtaszanie wszelkich podejrzewanych dziatan niepozadanych i/lub probleméw
jakosciowych zwigzanych ze sprzetem do rekonstytucji BAXJECT II / BAXJECT II
Hi-Flow uzywanym z produktem leczniczym Advate za

posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl lub za posrednictwem Takeda na adres
AE.POL@takeda.com

Informacja medyczna dostepna pod adresem

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dalszych informacgji
dotyczacych produktu leczniczego Advate nalezy skontaktowac sie z firma
Takeda, korzystajqc z ponizszych danych

kontaktowych: medinfoemea@takeda.com

Nr tel.: +48 22 306 24 47



https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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