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Nujno varnostno obvestilo
CAPHOSOL®

Naslovnik*: Zdravstveni organi, distributerji in lekarne na drobno

Kontaktni podatki krajevnega predstavnika (ime, e-posta, telefon, naslov itd.)*

EU: Aurelie Therier E-posta: aurelie.therier@recordati.com Tel.: +31 (0) 858 883207
Recordati Netherlands B.V., Beechavenue 54, 1119PW Schiphol-Rijk Nizozemska
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Nujno varnostno obvestilo (FSN)
CAPHOSOL®
Odpoklic medicinskega pripomocka Caphosol zaradi odstopanja od

specifikacij pH v medicinskem pripomocku Caphosol B

1. Informacije o prizadetih medicinskih pripomo¢kih*

1. 1. Vrsta(-e) medicinskega(-ih) pripomocka(-ov)*

*Pripomocek Caphosol je ustna voda. Uvrd€en je med medicinske pripomocke razreda |.

‘&S Caphosol A 15mi
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2. Trgovsko(a-) ime(-na)

Caphosol ®

3. Edinstveni identifikator(-ji) pripomocka (UDI-DI)*

Tedensko pakiranje 5060146293099 in mesecno pakiranje 5060146293105 UDI-DI
506014A0052685

4. Primarni klinicni namen pripomocka(-ov)*

Pripomocek Caphosol je indiciran za suhost ust in orofarinksa (hiposalivacija, kserostomija), ne
glede na vzrok in ne glede na to, ali je stanje zacasno ali trajno. Pripomocek Caphosol je indiciran
tudi kot dodatek k standardni ustni negi pri prepre€evaniju in zdravljenju mukozitisa, ki ga lahko
povzrocita sevanje ali kemoterapija z velikimi odmerki. Zmanj$anje suhosti ustne sluznice je pri teh
stanjih povezano z lajSanjem bolecine.

5. Model pripomocka/kataloska(-e) Stevilka(-e)/Stevilka(-e) dela*

A00526 (tedensko) in A00527 (mesecno)

6. Razli¢ica programske opreme

Navedba ni primerna.

7. Razpon prizadetih Stevilk serije ali lota

Serija: 23001W23101W - Serija: 23002W23102W - Serija: 23003W23103W

8. Povezani pripomocki

Navedba ni primerna.

2 Razlog za varnostni korektivni ukrep (FSCA)*

1. Opis tezave z izdelkom*

Druzba Recordati Netherlands B.V. kot preventivni ukrep predlaga zaCetek prostovoljnega
odpoklica medicinskega pripomocka Caphosol. Ta odpoklic se nanasa na vse serije medicinski
pripomoc¢ek Caphosol.

2. Nevarnost, zaradi katere je prisSlo do FSCA*

Pri eni od sestavin pripomocka Caphosol je bilo opazeno odstopanje od specifikacij (OOS) v zvezi
s prenizko vrednostjo pH. OOS vrednosti pH bi lahko potencialno vplivalo na u€inkovitost in varnost
izdelka. Vendar pa, €e bolniki ravnajo skladno z navodili za uporabo in zmesajo eno vre¢ko
komponente Caphosol A z eno vre¢ko komponente Caphosol B, bi morala vrednost pH odmerka
za uporabo ostati nespremenjena.

Druzba Recordati je proucila svoje zbirke podatkov farmakovigilance in medicinskih informacij ter ni
nasla nobenih poro€il o nezelenih dogodkih, ki bi lahko bili povezani z OOS.

Ceprav je na podlagi zgoraj navedenega celotno tveganje za bolnike videti nizko, se je druzba
Recordati vseeno kot previdnostni ukrep odlogila predlagati prostovoljni odpoklic razreda Il.
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3. Verjetnost nastanka tezave

Ce bolniki ravnajo skladno z navodili na ozna&evanju, ne bi smelo priti do negativnega
medicinskega vpliva zaradi OOS komponente Caphosol B.

4. Predvideno tveganje za bolnika/uporabnike

Ceprav je na podlagi zgoraj navedenega celotno tveganje za bolnike videti nizko, se je druzba
Recordati vseeno kot previdnostni ukrep odlocila predlagati prostovoljni odpoklic razreda Il.

5. Dodatne informacije, ki pomagajo opredeliti teZavo

Zdravstveni delavci ne smejo predpisovati pripomoc¢ka Caphosol niti novim bolnikom niti bolnikom,
ki trenutno uporabljajo ta pripomocek.

6. Ozadje zadeve

Med potekajocCo Studijo stabilnosti je bila ugotovljena tezava z odstopanjem od specifikacij (OOS)
pri vrednosti pH pripomocka Caphosol B. Ta tezava je prisotna pri serijah 23101W, 23102W in
23103W. Rezultati pH v €asovni toCki 24 mesecev/pri 30 °C/pri 65-% relativni vlaznosti so bili 4,8,
4,7 oziroma 4,8 (specifikacija: 5,0-7,0). To vpliva na vse zaklju¢ene serije izdelkov, pakiranih kot
A00526 (tedensko pakiranje) in A00527 (mesecno pakiranje).

7. Druge informacije, pomembne za FSCA

To podrocje lahko vsebuje le tiste dodatne informacije, ki jih proizvajalec oceni kot potrebne za
dopolnitev informacij, pomembnih za FSCA.

3. Vrsta ukrepa za zmanjsanje tveganja*

1. Ukrepi, ki jih mora sprejeti uporabnik*

Prepoznaj pripomocek 1 Pripomocek v karanteno Vrni
pripomocek Unici pripomocek

1 Spreminjanje/pregled pripomocka na kraju samem

[J Upostevaj priporocila za ravnanje z bolnikom

[J Upostevaj spremembol/izvrsitev navodil za uporabo (IFU)
1 Drugo I Ni¢

Navedite dodatne podrobnosti o navedenem(-ih) ukrepu(-ih).

2. Do kdaj je treba ukrep Odpoklic bo izveden na ravni maloprodaje. Distributerji bodo dobili

dokoné&ati? navodila, da uni¢ijo ali vrnejo obstojeCe zaloge prizadetih serij
zunanjemu ponudniku logistike. Lekarne bodo o tem obvestili njihovi
distributerji in jim naro€ili, naj unicijo ali vrnejo prizadete izdelke. Ukrep
bo zaklju€en do konca septembra 2025.
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Izberite artikel.

potrebno, ali utemeljite, zakaj ni potrebno.

3. |3. Posebna navodila za: Izberite artikel.

Ali se priporo€a spremljanje bolnikov ali pregled rezultatov posega pri bolnikih?

Navedite dodatne podrobnosti o spremljanju bolnikov na ravni posameznega bolnika, Ce je

3. |4. Ali je potreben odgovor stranke? * Ne
(Ce da, mora biti prilozen obrazec z navedenim rokom za vragilo)
3. |5. Ukrepi, ki jih mora sprejeti proizvajalec
Odstranitev izdelka [J Spreminjanje/pregled pripomocka na kraju samem
L1 Nadgradnja programske opreme [1 Sprememba IFU ali oznaCevanja
L] Drugo LI Ni¢
3 |6. Do kdaj je treba ukrep Prostovoljni odpoklic izdelkov se bo zacel, uskladitev pa se pricakuje do
dokonéati? konca septembra 2025.

3. |7. Alije treba FSN sporociti bolniku/laiénemu uporabniku?

Ne

ali nepoklicnega uporabnika?

3 }. Ce je odgovor pritrdilen, ali je proizvajalec zagotovil dodatne informacije, ki so primerne za
bolnika/lai€nega uporabnika, v informativnem pismu/listku za bolnika/laicnega uporabnika

Izberite artikel. lzberite artikel.
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4. Splosne informacije*

1. Vrsta FSN*

Posodobitev

2. Pri posodobljenem FSN navedite
referencno Stevilko in datum
prejSnjega FSN

FSN-2/06/2025

3. Pri posodoblienem FSN so kljuéne naslednje nove informacije:

Navedba ni primerna

4. Nadaljnji nasveti ali informacije, ki
se ze pri¢akujejo v nadaljnjem
FSN?*

Se ni naértovano.

5. Ce se pri¢akuje nadaljnji FSN, na kaj se bo predvidoma nanasal nadaljnji

NI pri¢akovano

6. Predvideni ¢asovni okvir za
nadaljnje FSN

Navedba ni primerna

7. Informacije o proizvajalcu

(Za kontaktne podatke lokalnega predstavnika glejte stran 1 tega FSN.)

a. Ime podjetja

Recordati Netherlands B.V.

b. Naslov

Beechavenue 54 - 1119PW - Schiphol-Rijk

c. Naslov spletnega mesta

Potrebno le, &e ni razvidno iz glave dopisa.

8. Regulativni organ, pristojen za vaSo Drzava je bila obveS¢ena o tem.

komunikacijo s strankami. *

9. Seznam prilog/priponk:

Navedba ni primerna

10. Ime/podpis

Aurelie Therier - Odgovorna oseba za
skladnost z zakonodajo (PRRC) in vodja
regulative, onkologija

DocuSigned by:

luwrlic Tl

Posredovanje tega varnostnega o

. /-\.‘JIUL,%DI'UQIG..

vestila

O tem obvestilu in posledi€nem ukrepu bodite obvesceni ustrezno dolgo, da zagotovite

ucinkovitost korektivhega ukrepa.

O vseh incidentih, povezanih s pripomocki, poroc€ajte proizvajalcu, distributerju ali krajevnemu

predstavniku in nacionalnemu pristojnemu organu, kot je potrebno, saj s tem priskrbite

pomembne povratne informacije.*

Opomba: Polja, oznadena z *, so obvezna pri vseh FSN. Druga so neobvezna.
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