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18.08.2023 

Pakendi infolehe võimalik puudumine Herceptin’i (trastuzumab) 
karpidest. 

 
Lugupeetud tervishoiutöötaja. 

Roche Registration GmbH kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga  

soovib teid teavitada järgnevast: 

 

Probleemi ülevaade 

● 2023. aasta aprillis tuvastati pakendamise käigus, et automatiseerimisvea 

tõttu puudus pakendi infoleht kahest Tecentriq’u (atesolizumab) karbist. 

● Teised ravimpreparaadid, mida pakendatakse samal liinil, on RoActemra 

(totsilizumab), Hemlibra (emitsizumab), Herceptin (trastuzumab), Kadcyla 

(trastuzumabemtansiin), MabThera (rituksimab) ja Phesgo 

(pertuzumab/trastuzumab) . 

● Roche ei saa täielikult välistada, et ülalnimetatud ravimpreparaatide 

karp/karbid võisid Euroopa Majanduspiirkonna turule jõuda ilma pakendi 

infoleheta. See viga võib puudutada mis tahes partiid, mis toodeti 

ajavahemikul 15. november 2021 kuni 24. aprill 2023. See ei mõjuta ravimite 

kvaliteeti. 

● Tervishoiutöötajad peavad enne nimetatud ravimite väljastamist kontrollima 

pakendi infolehe olemasolu ravimi karbis. Selle puudumisel peavad 

tervishoiutöötajad andma patsiendile käesoleva kirja lisas oleva pakendi 

infolehe või lingi pakendi infolehe veebiversioonile. 

● Tervishoiutöötajad peavad igast puuduvast pakendi infolehest teada andma, 

kasutades ettevõtte alltoodud kontaktandmeid. 

● Eestis puudutab see info vaid Herceptin’i (trastuzumab). 

 

 

Taustateave 

 

2023. aasta aprillis tuvastati pakendamise käigus, et kahest Tecentriq’u 

(atesolizumab) karbist puudus pakendi infoleht. RoActemra’t (totsilizumab), 

Hemlibra’t (emitsizumab), Herceptin’i (trastuzumab), Kadcyla’t 

(trastuzumabemtansiin), MabThera’t (rituksimab) ja Phesgo’t 

(pertuzumab/trastuzumab) pakendatakse samal liinil ja see probleem võib 

puudutada ka neid ravimeid. 

Roche ei saa täielikult välistada, et ülalnimetatud ravimpreparaatide karp/karbid 

võisid Euroopa Liidu turule jõuda ilma pakendi infoleheta. 

See viga võib puudutada mis tahes partiid, mis toodeti ajavahemikul 15. november 

2021 kuni 24. aprill 2023. Alates 15. novembrist 2021, kui alustati ravimite 

pakendamist sellel liinil, ei ole ravimite turustamise käigus puuduvate pakendi 

infolehtede kohta kaebusi saadud. See ei mõjuta ravimite kvaliteeti. 

 

Käesoleva kirja eesmärkideks on selgitada, et ravimpreparaate võib endiselt 

kasutada, ning saata teile vastavate pakendi infolehtede koopiad, mis on 

kättesaadavad alltoodud linkide kaudu ja/või lisatud käesolevale kirjale. 

Eestis puudutab see info vaid Herceptin’i (trastuzumab). 
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Ennetava meetmena on alates 24. aprillist 2023 sisse viidud kõigi ravimikarpide 

kohustuslik kontroll kõnealusel pakendamise automaatliinil, et pakendi infoleht igas 

karbis oleks olemas. 

 

Ettevõtte kontaktandmed 

Kui teil on küsimusi Herceptin’i (trastuzumab) kasutamise kohta, palun võtke meiega 

ühendust: 

 
Roche Eesti OÜ 
Lõõtsa 2 

11415 Tallinn 
Tel. +372 617 7380 
E-post: tallinn.estonia@roche.com 

 

Lisad 

Pakendi infoleht (pdf-formaadis) 

Link pakendi infolehe veebiversioonile 

 

  

Lugupidamisega 
 
Roche Eesti OÜ 
Lõõtsa 2 
11415 Tallinn 

Tel. +372 617 7380 
E-post: tallinn.estonia@roche.com 

 


