CSL Behring

Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

19. august 2019

DéleZité informacie o lie¢ivom pripravku Beriate

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost” CSL Behring GmbH, Marburg si Vis po dohode so Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv dovol'uje
informovat’ o skutoc¢nosti, ze pocas testovania Sarz{ liecivého pripravku Beriate (250, 500, 1000, 2000 1U) boli
po uplynuti urcitej doby od rekonstitucie (10 minut az 8 hodin) v roztoku identifikované inherentné proteinové
castice. Samotné castice su biele, roznych rozmerov a skladaju sa z proteinov obsiahnutych v produkte.

Pokial' sa s pripravkom zaobchadza v sulade s pribalovou informaciou, za pouzitia dodaného Mix2Vial
zariadenia (obsahujuceho filter o velkosti 15 um), inherentné proteinové castice si odstranené. Kedze formacia
proteinovych castic bola tiez pozorovana v strickacke s filtratom (v niektorych pripadoch po 2 hodinach),
CSL Behring odporica aplikovat’ pripravok ihned’ po natiahnut{ pripravku do striekacky.

Bola prevedena analyza spontanne hlasenych neziaducich ucinkov (ADRs) a hlaseni chyby v kvalite (PTCs).
U ziadnej Sarze neboli pred uplynutim doby pouzitel'nosti hlasené PTC tykajice sa atypickych vlastnosti
produktu. Farmakovigilancné hodnotenie neodhalilo ziadne dokazy neziaducich ucinkov suvisiacich
s obsiahnutymi c¢asticami proteinov. Na zaver mozno zhrnit’, Ze ni¢ nenaznacuje nedostatok uc¢innosti alebo
iné bezpecnostné riziko pre pacientov.

Aj v pripadoch, kedy su pokyny pre pouzivanie pri procese rekonstiticie presne dodrzané, nie je neobvyklé, ze
sa niekolko inherentnych proteinovych ¢astic v lickovke objavi. Filter obsiahnuty v zariadeni Mix2Vial tieto

castice vSetky odstrani. Filtracia neovplyvni vypocet davok.

CSL Behring doporucuje striktne dodrziavat’ nasledujuce instrukcie:

Akonahle je produkt preneseny pomocou zariadenia Mix2Vial do striekacky, mal by byt’ okamzite aplikovany.
Neskladujte produkt v striekacke!

Po filtracii / natiahnuti roztoku do stricka¢ky by mal byt’ rekonstituovany produkt pred aplikidciou vizuilne

skontrolovany na obsah castic a zmenu zafarbenia.

Nepouzivajte striekacky obsahujuce viditel'ne zakaleny roztok alebo roztok obsahujuci vlocky alebo castice.

V pripade, Ze detekujete inherentné proteinové castice, ulozte, prosim, dand striekacku vratane jej obsahu do
karantény a obrat’te sa, prosim, priamo na zodpovedné osoby pre distribuciu firmy CSL Behring s.r.o. kvoli
reklamacii. Po vrateni pripravku dodavatel'ovi a vyplneni formularu Hlasenie chyby v kvalite bude reklamovana
vzorka odoslana vyrobcovi.

Kontaktné udaje :

Filip Vyskocil, Vladimira Slovakova

V Jame 1, 110 00 Praha 1

e-mail: RP-CSLBehring-CZ@neoxcro.com
tel.: +420 603 166 715, +420 734 767 275
Webova stranka: https://www.cslbehring.cz
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Dopliujace informacie

Liek Beriate (250, 500, 1000 a 2000 IU) sa pouziva v nasledujicich terapeutickych indikaciach:
e Liecba a profylaxia krvacania u pacientov s hemofiliou typu A (vrodeny nedostatok faktora VIII).
e Tento lieck sa mo6ze pouzit’ na liecbu ziskaného nedostatku faktora VIIL.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie savisiace
s pouzivanim lieku Beriate na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania lieckov a farmakovigilancie
Kvetni 11

SR, 825 08 Bratislava 26

Tel.: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho tcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v sekcii
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie o neziaducich uéinkoch. Formular na elektronické podavanie hlasent:
https://portal.sukl.sk/eskadra

S pozdravom,

CSL _B_“eihrilng
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Mgr. Daniela Garbe Gdovin
Medical Manager CR & SR

CSL Behring s.r.o.
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