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Fontos gyodgyszerbiztonsagi informacio

BAXJECT II (Advate készitménnyel egyiitt csomagolt feloldo eszkéz)
orvostechnikai eszk6zok cseréje

Erintett készitmény: Advate por és olddszer oldatos injekcidhoz [oktokog alfa
(rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)]

Forgalomba hozatali engedély szdma: EU/1/03/271/001-020

Tisztelt Egészségiigyi Szakember!

A Takeda az Europai Gyogyszeriugynokséggel (EMA) és a Nemzeti Népegészseéglgyi
és Gyodgyszerészeti Kozponttal (NNGYK) egyetértésben tajékoztatja Ont a
koévetkezokrol:

Osszefoglalé

A Takeda ugy dontott, hogy onkéntesen kicseréli a Takeda szerzodott
eszkozgyartdja altal, 2021 oktobere és 2022 januarja kozott gyartott, az
Advate készitmény dobozaban talalhaté BAXJECT II feloldasra szolgalo
orvostechnikai eszkdézoket.

Ez egy elovigyazatossagi intézkedés, mivel idegen részecskéket
tartalmazhat az eszkoz luer csatlakozoéja. A probléma a BAXJECT II
eszkozre korlatozodik, az Advate készitménnyel, vagy az Advate
dobozaban talalhat6 egyéb alkotéelemek mindségével nincsen
probléma.

A Takeda biztositja a BAXJECT II feloldasra szolgal6é eszk6zok cseréjét
azon egészségiigyi szakemberek szamara, akik az alabb felsorolt
érintett tételeket kaptak.

Ha tovabbi eszk6zokre van sziiksége, kérjlik, Iépjen kapcsolatba az
Advate magyarorszagi forgalmazojaval (Hungaropharmaval). Az alabbi
gyartasi szamokkal rendelkez6é BAXJECT II feloldasra szolgalé
eszkozoket meg kell semmisiteni, és csereeszkozoket kell alkalmazni az
Advate feloldasahoz az alkalmazasi eldirasban leirtak szerint.

Abban az esetben, ha a csereeszkozok kézhezvétele késik és az
egészségiigyi szakember vagy a beteg érintett gyartasi szamu Advate
készitménnyel rendelkezik, azt javasoljuk, hogy tovabbra is a gyogyszer
dobozaban lévo eszkozt hasznaljak a gydgyszer feloldasahoz.

Gondosan kovesse a kisérdiratban talalhaté utasitasokat: a készitmény
beadasa el6tt gy6zodjon meg arrol, hogy a készitmény nem tartalmaz
részecskéket. Amennyiben részecskéket észlel, a készitményt nem
szabad felhasznalni.



o Azoknak a betegeknek, akik onalléan adjak be maguknak az érintett
gyartasi szamu Advate készitményt, az egészségiigyi szakembereknek
biztositaniuk kell a sziikséges szami csereeszkozt és at kell adni az
alabb talalhaté 1. Melléklet - Betegeknek sz6l6 Gtmutato - masolatat.

Forg?lomba’ Készitmény neve et otz MinoOség
hozatalllengedely hataserdssége ! Gyartasi szam megérzési idé
Szama

EU/1/03/271/005 Advate 2000 NE BEO1C511AS 01/2024
EU/1/03/271/005 Advate 2000 NE BE17C209AA 01/2024
EU/1/03/271/005 Advate 2000 NE BE17C213AD 02/2024
EU/1/03/271/005 Advate 2000 NE BE17C213AE 02/2024
EU/1/03/271/005 Advate 2000 NE BE17C217AC 04/2024
EU/1/03/271/006 Advate 3000 NE BEO1C510AM 01/2024
EU/1/03/271/006 Advate 3000 NE BEO1C533AC 04/2024
EU/1/03/271/006 Advate 3000 NE LEO1X551A] 09/2023
EU/1/03/271/007 Advate 250 NE LEO1X028AC 09/2023
EU/1/03/271/008 Advate 500 NE BEO1CO03AG 01/2024
EU/1/03/271/008 Advate 500 NE BE17C216AN 03/2024
EU/1/03/271/008 Advate 500 NE LEO1X032AC 10/2023
EU/1/03/271/009 Advate 1000 NE BE0O1C505AM 12/2023
EU/1/03/271/009 Advate 1000 NE BEO1C505AP 12/2023
EU/1/03/271/009 Advate 1000 NE BE17C211AB 02/2024
EU/1/03/271/009 Advate 1000 NE BE17C211AL 02/2024
EU/1/03/271/009 Advate 1000 NE LEO1X038AB 11/2023
EU/1/03/271/009 Advate 1000 NE LE17X231AD 11/2023

Tovabbi informaciok

A BAXJECT II az Advate készitmény feloldd eszkdze, mely az Advate
csomagolasaban talalhato és a por olddszerrel vald 6sszekeverésére szolgal a
készitmény alkalmazasat megel6zden.

A Takeda ugy dontott, hogy 6nkéntesen kicseréli a Takeda szerz6dott
eszkozgyartoja altal, 2021 oktdbere és 2022 januarja kozott gyartott, az Advate
dobozaban talalhaté BAXJECT II feloldasra szolgdld orvostechnikai eszkozoket.

Ez egy el6vigyazatossagi intézkedés, mert a fent emlitett Advate gyartasi tételekben
idegen részecskék lehetnek jelen az Advate készitménnyel egyttt csomagolt
BAXJECT 1II feloldasra szolgald eszkoz luer csatlakozdjaban (lasd az 1. Mellékletben
talalhatd képet). A BAXJECT 1II eszkozzel kapcsolatban érkezett néhany olyan
panasz, amelyek szerint idegen részecskéket észleltek a gydgyszer alkalmazasa
elott.

Fontos megjegyezni, hogy magat az Advate készitményt nem érinti a minGségi
probléma. A port tartalmazé injekcids livegben, illetve a steril injekcidhoz vald vizet



tartalmazé injekciés livegben nem mutattak ki részecskéket. Minden készitmény
biztonsagi profilja megfelel a torzskonyvben szerepld adatoknak. Vallalatunk globalis
gyogyszerbiztonsagi adatbazisaban nem azonositottak olyan nemkivanatos
eseményeket, amelyek a BAXJECT II eszkdzdkben 1évo részecskék jelenlétével
fuggtek volna 6ssze.

Annak érdekében, hogy a betegek tovabbra is megkaphassak a sziikséges
kezelésliket, fontos, hogy figyelmesen olvassa el az alabbi utasitasokat, és
kovesse azokat a gydgyszer alkalmazasakor. Tovabba tajékoztassa azon
betegeket vagy gondozdikat, akik otthonukban, 6nmaguknak adjak be a gydgyszert,
és adja at az 1. Melléklet - Betegeknek szélé utmutatd — masolatat.

Ez az idegen részecskékkel kapcsolatos probléma Magyarorszagon mas Takeda
terméket vagy eszkozt nem érint.

Az érintett eszk6zok cseréje
A Takeda BAXJIECT II csereeszkdzoket biztosit az egészségligyi szakembereknek az
érintett gyartasi szamu készitményekhez.

Kérjik, gondosan kévesse az alabbi utasitdsokat, hogy a betegek folytathassak a
kezelést a csereeszkdzok alkalmazasaval. Ha egy beteg csereeszkdzre var és érintett
gyartasi szamu készitménnyel rendelkezik, kérjik, tajékoztassa, hogy tovabbra is az
Advate készitmény dobozaban lévd eszkdzt hasznalja a gydgyszerhez. Beadas elott
gondosan ellendrizze, hogy az oldat nem tartalmaz-e szemcséket. Amennyiben
részecskéket észlel, a készitményt nem szabad felhasznalni. Ha tovabbi eszk6zokre
van sziksége, kérjlk, lépjen kapcsolatba az Advate magyarorszagi forgalmazojaval
(Hungaropharmaval).

Ha az egészséqgiigyi szakember adja be a készitményt a betegnek:

1. Elegendd mennyiség(i csereeszkdzt juttatunk el Onhéz, a kordbban kapott,
érintett Advate gydégyszerkészitmények darabszamanak megfeleléen. Kérjik, a
csereeszkozoket hltdszekrényben tarolja a készitmény mellett.

2. Kérjuk, gondosan kdvesse az Advate alkalmazasi elbirasat.

3. Amikor az alkalmazasi eldirasban talalhaté Utmutatds szerint a BAXJECT II
eszk6z csomagolasanak felnyitdsara keril sor, dobja ki a gyogyszerrel
egybecsomagolt eszkozt, és helyettesitse azt a kapott csereeszkozzel.

4. Kovesse a gyogyszer felolddsara és adagolasara vonatkozo tovabbi
utasitasokat.

5. Abban az esetben, ha a csereeszk6zok kézhezvétele késik, tovabbra is a
készitmény dobozaban taldlhatd eszkodzt hasznalja a gydgyszer feloldasahoz.
Beadas el6tt gondosan ellendrizze, hogy az oldat nem tartalmaz-e szemcséket.

Ha a készitményt a beteg 6nmaganak vagy gondozéja segitségével adja be:

1. Abban az esetben, ha a fent felsorolt gyartasi szamu tételek egyikébdl ad ki,
kiadaskor tajékoztassa a beteget vagy a gondozojat a helyzetrdl, és adja at a



BAXJECT II csereeszkozt az 1. Melléklet - Betegeknek szél6 utmutatd -
masolataval.

2. Kérjlk, lépjen kapcsolatba azokkal a betegekkel, akik a fent emlitett gyartasi
szamu készitményeket kaptak, hogy azonositsa a még fel nem hasznalt
BAXJECT eszkdzoket. Amennyiben van ilyen eszkdz a betegnél, kérjlk,
biztositsa a beteg részére a szlikséges szamu csereeszkozt, valamint adja at az
1. Melléklet — Betegeknek szélé itmutatd — masolatat.

Felhivas mellékhatasok és mindségi panaszok jelentésére

Kérjlk, jelentse a BAXJECT II feloldasra szolgalé eszkoz és az Advate
alkalmazasaval 6sszefliggd nemkivanatos eseményeket és/vagy mindségi
problémakat. A gydgyszerkészitmény engedélyezése utan is fontos a nemkivanatos
események jelentése, amely eldsegiti az elény/kockazat arany folyamatos
értékelését. A bejelentés soran kérjik, adja meg a lehet6 legtdbb informacidt,
beleértve a gyartasi tétel adatait, az anamnézist, az egyidejlileg alkalmazott
gyogyszereket, valamint a kialakulassal és kezeléssel kapcsolatos datumokat. Minél
részletesebb a mellékhatas-bejelentés, annal jobb mindségli adatokat szolgaltat a
gyanusitott gydgyszer és a feltételezett mellékhatas kozotti ok-okozati 6sszefliggés
értékeléséhez.

Kérjuk, a feltételezett mellékhatdsokat jelentse a Nemzeti Népegészségligyi és
Gyodgyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) https://ogyei.gov.hu honlapon
megtalalhaté online bejelentd-felliletén keresztil, vagy a honlaprol letdlthetd
mellékhatds-bejelent6 lapon, melyet visszakiildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

Feltételezett mellékhatasokat és termékpanaszokat a Takeda Pharma Kft.-nek a
+36 30 525 0091-es telefonszamon, a 1138 Budapest, Népflirdd utca 22. postai
cimen vagy a drugsafety-hu@takeda.com e-mail cimen is jelenthet.

Kérjlik, mellékhatas-jelentésiiket csak az egyik helyre kiildjék el, vagy az NNGYK-
nak, vagy a forgalomba hozatali engedély jogosult helyi képvisel6jének.

Kapcsolat
A levél tartalmaval vagy a gydégyszer biztonsagos és hatékony hasznalataval

kapcsolatos kérdéseire készséggel valaszolunk:
medinfoEMEA@takeda.com

Tisztelettel:
, |( L/ |
th A |UAE
Vancso6 Viktor Dr. Soroncz-Szabd Tamas
PV Cluster Lead Eastern Europe Orvosszakmai vezetd

Helyi farmakovigilancia kapcsolattarto Takeda Pharma Kift.
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] 1. Melléklet

Utmutaté a BAXJECT II feloldasra szolgal6 eszkoz cseréjére vonatkozéan

azon betegek részére, akik 6nmaguknak adjak be a gyoégyszert, valamint
ezen betegek gondozédinak

Mindségi panaszok miatt, eldvigyazatossagi intézkedésként a Takeda ugy dontott,
hogy Onkéntesen kicseréli a Takeda szerz0dott eszkdzgyartdja altal 2021 oktdbere
és 2022 januarja kozott gyartott, az Advate készitmény dobozaban taldlhaté
BAXJECT 1II feloldasra szolgal6 eszkdzoket.

A probléma kizardlag a BAXJECT II feloldasra szolgaldé eszkozoket érinti, a vele
egyltt csomagolt Advate gydgyszert nem. Az eddig beérkezett 6sszes panasz arra
vonatkozott, hogy idegen részecskéket észleltek az eszkoz luer csatlakozéjaban
(lasd az alabbi képet) a gydgyszer beadasa el6tt.

BAXJECT II eszkdz luer csatlakozodja:

A port tartalmazé injekcids Gvegben, illetve a gydgyszerhez mellékelt steril injekcidhoz
vald vizet tartalmazd injekcidos Gvegben nem mutattak ki részecskéket. A készitmény
biztonsagi profilja megfelel a gydgyszertérzskonyvben szerepld adatoknak.

Annak érdekeben, hogy az Advate alkalmazasa zavartalan legyen, kezel6orvosa
vagy gyogyszerésze BAXIECT II csereeszkozt biztosit Onnek, amely az Advate
feloldasara szolgal.

Amennyiben az Advate gydgyszer alabb felsorolt gyartasi szamu tételeinek
valamelyikét kapta, kérjlk, figyelmesen olvassa el ezt az utmutatot a gyogyszer
alkalmazasa el6tt, mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Utmutaté a BAXJECT II feloldasra szolgalé csereeszk6zok alkalmazasahoz

1. Amennyiben az alabb felsorolt gyartasi szamu tételek kdzott szerepld
BAXJECT II eszkdzt tartalmazd Advate készitményt is kapott, kezel6orvosa
vagy gyogyszerésze kapcsolatba fog 1épni Onnel és biztositani fogja az On
szamara a BAXJECT II csereeszkdzt a szilkséges mennyiségben.

2. A csereeszk6zt az Advate gydgyszer mellett tarolja, hlt6szekrényben. Kérjik,
Orizze meg ezt az Utmutatét, mert el6fordulhat, hogy kés6bbiekben sziiksége
lesz ra. Kérjuk, a gydégyszer alkalmazdasa el6tt feltétlentl kbvesse a gyodgyszer
betegtajékoztatdjanak utasitasait.



3. Amikor a betegtajékoztatdban talalhaté utasitas szerint az Advate készitmény

csomagolasanak felnyitasara keril sor, dobja ki a dobozban talalhaté
BAXJECT II eszkozt, és helyettesitse azt a kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal adott csereeszkozzel.

4. Kovesse a betegtdjékoztatd gydgyszer feloldasara és adagolasara vonatkozé

tovabbi utasitasait.

5. Abban az esetben, ha a csereeszk6zok kézhezvétele késik, alkalmazza az
Advate dobozaban taldlhaté eszkozt a gydgyszerhez. Gondosan kdvesse az
utasitasokat, és beadas el6tt ellendrizze, hogy az oldat nem tartalmaz-e
szemcséket. Az Advate-et nem szabad felhasznalni, ha az oldat zavaros vagy
szemcséket tartalmaz.

Forgalomba Készitmény neve, Gyartasi Lejarati ido
hozatali engedély hataserdssége szam
szama
EU/1/03/271/005 Advate 2000 NE BEO1C511AS 01/2024
EU/1/03/271/005 Advate 2000 NE BE17C209AA 01/2024
EU/1/03/271/005 Advate 2000 NE BE17C213AD 02/2024
EU/1/03/271/005 Advate 2000 NE BE17C213AE 02/2024
EU/1/03/271/005 Advate 2000 NE BE17C217AC 04/2024
EU/1/03/271/006 Advate 3000 NE BEO1C510AM 01/2024
EU/1/03/271/006 Advate 3000 NE BEO1C533AC 04/2024
EU/1/03/271/006 Advate 3000 NE LEO1X551A] 09/2023
EU/1/03/271/007 Advate 250 NE LEO1X028AC 09/2023
EU/1/03/271/008 Advate 500 NE BEO1CO03AG 01/2024
EU/1/03/271/008 Advate 500 NE BE17C216AN 03/2024
EU/1/03/271/008 Advate 500 NE LEO1X032AC 10/2023
EU/1/03/271/009 Advate 1000 NE BEO1C505AM 12/2023
EU/1/03/271/009 Advate 1000 NE BEO1C505AP 12/2023
EU/1/03/271/009 Advate 1000 NE BE17C211AB 02/2024
EU/1/03/271/009 Advate 1000 NE BE17C211AL 02/2024
EU/1/03/271/009 Advate 1000 NE LEO1X038AB 11/2023
EU/1/03/271/009 Advate 1000 NE LE17X231AD 11/2023

Felhivas mellékhatasok és mindségi panaszok jelentésére

Kérjuk, jelentse a BAXJECT II feloldasra szolgal6 eszkdz és az Advate
alkalmazasaval 6sszefliggd nemkivanatos eseményeket és/vagy mindségi
problémakat. A gydgyszerkészitmény engedélyezése utan is fontos a nemkivanatos
események jelentése, amely elGsegiti az elény/kockazat arany folyamatos
értékelését. A bejelentés soran kérjik, adja meg a lehet6 legtobb informacidt,
beleértve a gyartasi tétel adatait, az anamnézist, az egyidejlileg alkalmazott
gyogyszereket, valamint a kialakulassal és kezeléssel kapcsolatos datumokat. Minél
részletesebb a mellékhatas-bejelentés, annal jobb mindségli adatokat szolgaltat a



gyanusitott gyogyszer és a feltételezett mellékhatds kozotti ok-okozati 6sszefliggés
értékeléséhez.

Kérjuk, a feltételezett mellékhatasokat jelentse a Nemzeti Népegészségligyi és
Gyodgyszerészeti Kbzpont (a tovabbiakban: NNGYK) https://ogyei.gov.hu honlapon
megtaldlhaté online bejelentd-felliletén keresztll, vagy a honlaprél letélthet6
mellékhatds-bejelent6 lapon, melyet visszakiildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

Feltételezett mellékhatasokat és termékpanaszokat a Takeda Pharma Kft.-nek a
+36 30 525 0091-es telefonszamon, a 1138 Budapest, Népflirdo utca 22. postai
cimen vagy a drugsafety-hu@takeda.com e-mail cimen is jelenthet.

Kérjluk, mellékhatds-jelentésiiket csak az egyik helyre kildjék el, vagy az NNGYK-
nak, vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak.

Kapcsolat
A levél tartalmaval vagy a gydégyszer biztonsagos és hatékony hasznalataval

kapcsolatos kérdéseire készséggel valaszolunk:
medinfoEMEA@takeda.com

Tisztelettel:

= L_r
Vancsé Viktor Dr. Soroncz-Szabd Tamas
PV Cluster Lead Eastern Europe Orvosszakmai vezet6

Helyi farmakovigilancia kapcsolattarto Takeda Pharma Kift.
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