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MESSAGE IMPORTANT CONCERNANT
LE DOSAGE DU WINRHO"P SDF

Le 21 février 2020

AU DIRECTEUR DE LA BANQUE DE SANG
AU CHEF TECHNOLOGISTE/COORDONNATEUR DE LA BANQUE DE SANG
AU RESPONSABLE DE LA BANQUE DE SANG

Madame,
Monsieur,

Vous trouverez ci-joint une lettre de Saol Therapeutics indiquant qu'une erreur typographique
a été constatée dans la version francaise de la monographie canadienne et de I'encart du
WinRho"P SDF, immunoglobuline Rho(D) (humaine) injectable, concernant le dosage du
produit. Cette situation s’applique a tous les lots et toutes les concentrations (120 pg, 300 ug
et 1000 pg) présentement en utilisation.

Il est important de spécifier que les informations de dosage indiquées sur les boites et les
étiquettes des produits ne comportent pas d’erreur. De plus, la qualité du produit a l'intérieur
des fioles n’est pas en cause. A ce moment-ci, aucun rappel sur les produits n'est prévu. Les
produits peuvent donc étre utilisés en respectant les bons dosages.

Saol Therapeutics, est actuellement en communication avec Santé Canada pour définir les
prochaines étapes.

Pour de plus amples informations, veuillez communiquer avec le département d'informations
médicales de Saol Therapeutics au 1-877-443-0224 ou a medinfo@saolrx.com. Nous vous
rappelons que les réactions transfusionnelles doivent étre déclarées & Héma-Québec par le

processus habituel.

Soyez assurés que nous suivons cette situation de prés et que nous vous informerons de tout
nouveau développement dans ce dossier.
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Nous vous invitons a consulter nos circulaires sur notre site Web a www.hema-guebec.qgc.ca,
dans la section intitulée Professionnels de la santé/Sang/Circulaires d’information.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, nos salutations cordiales.

Original signé par Original signé par
Jean Lapierre Annie Jacques
Directeur des produits stables Directeur de I'assurance-qualité

p.j. Lettre de Saol Therapeutics

c.c. M™® Nathalie Fagnan, présidente et chef de la direction
M™€ Christine Ouimet, vice-présidente a la chaine d’approvisionnement
M™¢ Sylvie Allard, vice-présidente a I'expérience clientéles et intelligence d’affaires
M. Luc Lévesque, vice-président aux produits sanguins et lait maternel
M™® Annie Gingras, vice-présidente a la qualité et au développement
D" Marc Germain, vice-président aux affaires médicales et a I'innovation
D' Gilles Delage, vice-président aux affaires médicales en microbiologie
D" André Lebrun, vice-président aux affaires médicales en hématologie
D" Nancy Robitaille, vice-présidente a la médecine transfusionnelle
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ASAOL

THERAPEUTICS

2-102 WeWork, Charlemont Exchange,
Charlemont Street,

Dublin 2, D02 VN88,

République d'lfande

Date : 21 février 2020

Chers clients d’Héma-Québec,

La présente lettre et la documentation connexe sont fournies a titre de communication de sécurité
pour vous informer d’une erreur d’étiquetage dans la monographie de produit (MP) et la notice du
produit WinRho SDF de Saol étiqueté au Canada. Cette erreur n’affecte que le produit étiqueté au
Canada et s’applique a toutes les teneurs commercialisées de WinRho SDF, a savoir les teneurs de
120 pg, 300 pg et 1 000 pg.

L’inexactitude concerne la PARTIE Ill - RENSEIGNEMENTS SUR LE MEDICAMENT A L'INTENTION DU
PATIENT en langue francaise de la MP canadienne et la notice du produit en langue frangaise. Dans
la section UTILISATION APPROPRIEE DE CE MEDICAMENT, l'unité « g » désignant des grammes est
indiquée, au lieu de l'unité correcte « pg » désignant des microgrammes. La dose est également
incorrecte dans le paragraphe suivant, ol I'on trouve « 1 300 pg » au lieu de la dose correcte de

« 300 pg ». Toutes les autres informations sur le produit et directives posologiques sont correctes
dans 'ensemble de la documentation. Veuillez consulter la figure 1 ci-jointe pour plus
d’information.

Comme WinRho SDF est administré dans un cadre hospitalier contrélé et sous la supervision d’un
professionnel de la santé qualifié, le risque d’une erreur médicamenteuse potentielle est minime.
L'unité internationale (Ul) correcte est également décrite a c6té des renseignements posologiques
incorrects.

Entre-temps, Saol Therapeutics incite ses clients a faire preuve d’une vigilance accrue lors de
I'administration de WinRho SDF et a contacter Saol Therapeutics pour signaler tout événement
indésirable ou toute demande d’information médicale.

Si vous avez des questions, n’hésitez pas a communiquer avec Saol Therapeutics.
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Directeurs : Dr V. Nohria, Dr J. Devane, M. P. Havenga
Adresse légale : Saol Therapeulics Research Limited, Peter Street, Unit G04, Adelaide Chambers, Dublin 8, Ifande

www.saolrx.com



Préparation liquide : 600 U (120 g, 1 $00 UL (300 pg),
2500 UL(S00 pg). $ 000 U1 (1 000 pe), 15 000 LI (3000 pg)

MISES EN GARDE ET PRECAETTONS

Mises en garde et précautions importantes

o WinRho SDF ot fabriqué 3 partir de plasma humain pouvant
conteni des agents responsables de maladies virales. Le
risque de transmission J'une maladie par ce produit a été
réduit en dépistant les donneurs de plasma, en vérifiant ls
présence de certains virus of en utilisant des procédés de
fabrication qui inactivent ¢l élimincat certains virus.
Cependant, il st toujours possible que les produits 3 base de
plasima transmicticnt une maladic.

o Dani de rares cas, WinRho SDF peut induire unc hémolyse
intravasculaire (1 décomposition des glebules rouges dans e
vaisseau sanguin) ou ses complications. Demandez 3 votre
médcin de vous informer des risques e des bicafaits avant
qu'il ne vous administre WinRho'™” SDF,

o Lapréparation liquide de WinRho SDF contient du maltose.
Cette substance contenuc dans des prodaits similaires a

réveld des taux de glycémic faussement élevés quand celui-<i

VOIrC medecin $1 VOUS AV FECemaxnl fogl un vasen.

UTILISATION APPROPRIEE, DE CE MEDICAMENT
Dose habituefle :

Protection contre la production d'antico

femmes dont lesang oot Rh négalif ¢t quight
saug Rh positif,
Grossesse er autres ¢

Une dose de 1 300
la 28° semine de ha g v
WinRbo SDF est administrée aprés

est Rh positif,
tne dosede 1500 1 ({300 e Wi SOF ot s
dans Jos 72 bewres suivanlTafparition de complications
obstétriques (p. ex., fausse couche, avertement, risque
d'avortement, giossesse exira-uttine ou mole hydatifornse,
himormagic transplscentaire causée par une hémomagie avant
l'accouchement).

Une dose & 1 300 UT (300 pg) de WinRho SDF est sdministrée
dans les 72 hewres d'une provédure invasive durant |3 grossesse
(p-ex., ammioceatise, biopsic chorionique) ou une manipultion
obstctrique (p. ex., version par munuvees euetmes, traumatisime
abdominal). En cas de risque d'avorement, WinRho SDF et
administré dés que possible.

Transfiesicn
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Figure 1 : Section incorrecte de la monographie de produit canadienne-frangaise et de la notice — PARTIE III

L'unité devrait étre
« 300 pg » et NON
«300g»

La dose devrait étre
« 300 pg » et NON
« 1300 pg »

www.saolrx.com
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Coordonnées de Saol Therapeutics Research Limited

Saol Therapeutics Research Limited

Communication des EI safety@saolrx.com

1770 274-2481
Télécopieur : 1 206 838-0588

Personne-ressource en matiére Ciaran Maguire,
de sécurité Directeur principal de la pharmacovigilance et de I’information

médicale

Adresse

Office 2-102, WeWork,
Charlemont Exchange
Charlemont Street,
Dublin 2, D02 VN88
Irlande

Courriel : cmaguire@saolrx.com
Téléphone : 1 770 274-2481

Demandes d’information medinfo@saolrx.com
médicale Téléphone : 1 877 443-0224
Demandes de service a la cs@saolrx.com

clientéle
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