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Kéra kund eller till den som det berér

Vi vill upplysa er om féljande andring av férvaringsanvisningen for Riastap 1g:
Med omedelbar verkan ska Riastap forvaras i kylskap vid en temperatur mellan 2°C och 8°C.

Under rutinméssiga, interna stabilitetstester av Riastap® (1g), humant fibrinogen, har vart kvalitets-
laboratorium upptéckt vita flagor i ndgra batcher efter rekonstitution. Dessa vita flagor har
geléliknande konsistens, med en storlek upp till 750 um. Batcherna uppfyller kraven for dvriga
testparametrar. En detaljerad analys bekraftade att flagorna bestar av fibrinogen och albumin, vilka
bada ar komponenter i produkten.

En genomgang av spontant rapporterade biverkningar och produktreklamationer har inte pavisat
nagra negativa incidenter pa grund av detta. Denna analys, tillsammans med en medicinsk
utvardering, bekraftar att det inte ar nagon brist pa effekt eller risk for patientsakerhet, forutsatt att
Riastap® administreras i enlighet med anvéndningsanvisningarna.

Vi har rapporterat dessa observationer till relevanta myndigheter och har kommit 6verens om
foljande steg:

Med omedelbar verkan ska Riastap forvaras i kylskap vid en temperatur mellan 2°C och 8°C.

Var sarskilt uppméarksam pa féljande avsnitt i patientinformationen:
Allménna instruktioner
e Beredning och uppdragning fran injektionsflaskan maste utforas under aseptiska
forhallanden.
e Den fardigberedda I6sningen ska granskas visuellt med avseende pa synliga
partiklar och missfargning fore administrering.
e Ldsningen ska vara nastan farglos till gulaktig, Klar eller 1att opalescent med
neutralt pH. Anvand inte lI6sningar som &r grumliga eller innehaller fallningar.

Om du upptacker flagor, kontakta CSL Behring AB direkt for att rapportera det som en
reklamation. Var vanlig och skicka reklamationen tillsammans med provet till oss.

Kontaktinformation:

Tel: +46 8 544 966 70

Fax:+46 8 622 6838

EMAIL: complaints@cslbehring.se

Vi kommer uppdatera forvaringsanvisningen. Produkten kommer fortsatt vara tillganglig medan vi
implementerar &ndringen.

Vi vill forsakra er om att palitlig leverans till vara kunder forblir en prioritet for CSL Behring och vi
arbetar med tillsynsmyndigheterna for att undersoka eventuella ytterligare atgarder.

Vi tackar for din forstaelse och ditt fortsatta fortroende.

Pa uppdrag av CSL Behring,

Stefan Grass

Head of Medical Affairs
CSL Behring Nordic
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