DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti |éCivého pFipravku.

13. 6. 2024

VABYSMO 120MG/ML INJ SOL 1X0,24ML+1FILTRJ, SUKL kéd: 0268189

Upozornéni na mozné poskozeni primarniho obalu pfenosnych filtracnich jehel (TFN), které jsou uréeny k
odbéru léku z injekéni lahvicky

Dotcena Sarze: B1537B11, exp. 06/2026

Véazend pani doktorko/vazeny pane doktore/vazena pani magistro/vazeny pane magistfe, vazeni zdravotnicti pracovnici,

spole¢nost Roche Registration GmbH, Némecko, si Vam ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu Ié¢iv dovoluje
sdélit ndsledujici informace:

Shrnuti problematiky

® Dne 24. kvétna 2024 spolec¢nost Roche identifikovala jednotlivé pfipady natrzeni primarniho obalu pfenosnych
filtracnich jehel (TFN), které jsou soucasti baleni |é¢ivého pfipravku Vabysmo 120 mg/ml injekéni roztok.

® Samotné natrzeni obalu prenosné jehly je okem viditelné.

Pred pouzitim je dllezité zkontrolovat obal TFN, je tfeba dbat zvysené pozornosti zejména jakymkoliv trhlinam.

® Pokud je obal poskozen, nelze zajistit sterilitu jehel a celé baleni IéCivého pFipravku Vabysmo (injekéni
lahvicka + TFN) se nesmi pouiit. V takovém pfipadé existuje potencialni riziko infekce a/nebo nitroo¢niho
zdnétu spojeného s intravitrealni injekci. V pfipadé, Ze budete pokracovat v pfipravé injekce, je potfeba pouzit
nové baleni [é¢ivého pfipravku Vabysmo (tj. nova injekéni lahvi¢ka + nova TFN)

® Pokud v dodaném baleni lé¢ivého pFipravku Vabysmo zjistite poSkozeny obal TFN, nahlaste to, prosim,
spole¢nosti Roche jako reklamaci vyrobku na adresu: prague.affiliate product quality@roche.com

® Dosud nebyly hlaSeny zadné nezddouci Ucinky spojené s timto problémem v zadné z prodanych Sarzi 1éCivého
pfipravku Vabysmo.

Pfiklady mozného poskozeni obalu TFN
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Doplrujici informace

® Lécivy pripravek Vabysmo je inhibitor vaskularniho endotelidiniho rustového faktoru (VEGF) a angiopoetinu 2
(Ang-2) a je urceny k IéCbé pacientd s:
O neovaskularni (vihkou) formou vékem podminéné makularni degenerace (VPMD)
O poruchou zraku zptisobenou diabetickym makularnim edémem (DME).
® Natrzeni primarniho obalu prenosnych filtraénich jehel (TFN) bylo zjisténo pfi kontrolach kvality. Trhlina je
viditelna pouhym okem a nachazi se v blizkosti ndboje TFN. Tento problém nebyl dfive v ramci spolec¢nosti
Roche u lé¢ivého pripravku Vabysmo identifikovan.

Pokyny pro Iékafe a zdravotnické pracovniky, ktefi manipuluji s LP Vabysmo

1.  Pedlivé zkontrolujte, zda neni primarni obal TFN natrzeny, nebo jinak poskozeny, jak je zobrazeno na obrazcich
vyse.

2. Pokud je primarni obal TFN neporuseny, pokracujte v podani léCivého pfipravku.

3. V ptipadé poskozeni primarniho obalu TFN, nepouZivejte ani TFN, ani injekéni lahvicku lé¢ivého p
Vabysmo. V pfipadé, Ze budete pokracovat v pfipravé injekce, je potfeba pouzit nové baleni IéCivého p
Vabysmo (tj. nova injekéni lahvicka + nova TFN)

4.  Pokud v dodaném baleni IéCivého pfipravku Vabysmo zjistite poSkozeny primarni obal TFN, nahlaste to, prosim,
spole¢nosti Roche jako reklamaci vyrobku.
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Hlaseni nezadoucich ucinkt

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neolekdvany nezddouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi léCenych osob
je tfeba hldsit Stdtnimu dstavu pro kontrolu léciv. HIdSeni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického
formuléfe dostupného na webovych strankach SUKL, vie potiebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni dstav pro kontrolu lé&iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlaSena spolecnosti Roche s.r.o. e-mailem na czech_republic.pa_susar@roche.com nebo
telefonicky na ¢isle +420 602 298 181.

Wrento lécivy pfipravek podléha dalsimu sledovani, které umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakékoli podezieni na nezadouci téinky.

Kontaktni tidaje drZitele rozhodnuti o registraci
V pfipadé jakychkoliv dotazli tykajicich se uzivani pfipravku Vabysmo nas prosim kontaktujte na:

Roche s.r.o.,, Sokolovskd 685/136f, 186 00 Praha 8; tel.: +420220382111 nebo na email
prague.affiliate product gquality@roche.com.
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Head of Safety Regulatory and Quality

UST-44/Pfiloha 1/str. 2z 2




