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Bipacksedel som eventuellt saknas i ytterkartonger med Hemlibra
(emicizumab) och Herceptin (trastuzumab)

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Roche vill i samrad med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Lakemedelsverket informera
dig om féljande:

Sammanfattning av arendet

e | april 2023 identifierades det vid packningsverksamhet att en bipacksedel saknades i
tva ytterkartonger med Tecentriq (atezolizumab) pa grund av ett
automatiseringsproblem.

e RoOActemra (tocilizumab), Hemlibra (emicizumab), Herceptin (trastuzumab), Kadcyla
(trastuzumab emtansin), MabThera (rituximab) och Phesgo (pertuzumab/trastuzumab)
ar ytterligare produkter packade pa samma linje.

e Roche kan inte helt utesluta att en bipacksedel kan saknas i en eller flera ytterkartonger
med ovan angivna produkter som har distribuerats pa EES-marknaden. Alla
tillverkningssatser som tillverkats mellan den 15 november 2021 och den 24 april 2023
kan potentiellt vara paverkade av denna defekt. Lakemedelskvaliteten paverkas inte.

e Halso- och sjukvardspersonal ska kontrollera ytterkartongen fore utlamning av
ovanstaende lakemedel. Om en bipacksedel saknas hanvisar vi till senast godkanda
bipacksedel som bifogas DHPC-brevet och finns pd EMA:s och Lakemedelsverkets
hemsida enligt 1&nk i de bifogade bipacksedlarna.

e Halso- och sjukvardspersonal ska rapportera varje saknad bipacksedel via foretagets
kontaktpunkt nedan.

e FOr Sveriges del berordes bara nagra tillverkningssatser av Hemlibra (slutsalt) och
Herceptin 600 mg (5 forpackningar kvar 2023-07-25).

Bakgrundsinformation

I april 2023 identifierades det vid packningsverksamhet att en bipacksedel saknades i tva
kartonger med Tecentriq (atezolizumab). Lakemedlen RoActemra (tocilizumab), Hemlibra
(emicizumab), Herceptin (trastuzumab), Kadcyla (trastuzumab emtansin), MabThera
(rituximab) och Phesgo (pertuzumab/trastuzumab) ar férpackade p& samma linje och kan
ocksa vara paverkade.

Roche kan inte helt utesluta att en bipacksedel kan saknas i en eller flera kartonger med ovan
angivna produkter som har distribuerats pa EU-marknaden.

Tillverkade satser mellan den 15 november 2021 och den 24 april 2023 kan paverkas av denna
defekt. Inga reklamationer avseende saknade bipacksedlar har inkommit sedan den
kommersiella packningen pa denna linje inleddes den 15 november 2021.
Lakemedelskvaliteten paverkas inte.
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Syftet med denna information ar att klargdra att produkterna fortfarande kan anvandas och att
tillhandahalla kopior av aktuella bipacksedlar, som finns tillgangliga via lankarna i de bilagda
bipacksedlarna och pa fass.se.

Nar det galler forebyggande atgarder har en vagning implementerats fran och med den 24
april 2023 som en obligatorisk kontroll av alla ytterkartonger pa den berérda automatiska
packningslinjen for att sakerstélla att bipacksedeln finns med i varje kartong.

Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med gallande nationella foreskrifter rapportera
misstankta biverkningar till Lakemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner finns pa
Lakemedelsverkets hemsida www.lakemedelsverket.se.

Foretagets kontaktpunkt

Om du har nagra frdgor om anvandningen av Hemlibra (emicizumab) och Herceptin
(trastuzumab) kan du kontakta oss pa: telefon 08-726 12 00 eller till
sverige.medinfo@roche.com.

Bilagor
Bipacksedlar (pdf-format) for Hemlibra 150 mg och Herceptin 600 mg

Med véanlig halsning
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Medicinsk direktor
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