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Société canadienne de I'hémophilie
Arrétons I'hémorragie

Montréal, le 16 ao(it 2023

La Société canadienne de 'hémophilie (SCH) a été informée par Takeda Canada qu'elle a
décidé de volontairement remplacer les dispositifs de reconstitution BAXJECT Il et
BAXIJECT Il Hi-Flow produits par le fabricant contractuel entre octobre 2021 et janvier
2022 qui ont été co-emballés pour étre utilisés avec RIXUBIS et FEIBA. Cette décision a
été prise par mesure de précaution par Takeda et en communication avec Santé Canada
en raison de particules observables identifiées pres du port Luer du dispositif de
reconstitution.

Seuls les dispositifs produits par le fabricant sous contrat entre octobre 2021 et janvier
2022 sont concernés. Aucun probléeme de qualité n'a été identifié dans les médicaments,
RIXUBIS ou FEIBA.

Les lots concernés du dispositif de reconstitution utilisé pour FEIBA ont été distribués
pour la derniére fois en décembre 2022. Takeda fournira des dispositifs de
reconstitution de remplacement aux professionnels de santé qui en feront la demande
pour les dispositifs concernés qui sont co-emballés avec FEIBA.

Aucune déclaration d'incident ou plainte associée a RIXUBIS et FEIBA et aux dispositifs
n'a été signalée au Canada. Quoi qu'il en soit, aprés reconstitution, la solution doit étre
inspectée pour vérifier qu'elle ne contient pas de particules et qu'elle n'est pas
décolorée avant d'étre administrée. Les solutions qui sont troubles ou qui présentent
des dépdbts ne doivent pas étre utilisées.

Si vous avez des questions sur le remplacement des dispositifs de reconstitution
BAXIJECT Il et BAXJECT Il Hi-Flow, nous vous encourageons a consulter votre centre de
traitement des troubles de la coagulation ou a contacter le service d'information aux
patients de Takeda a I'adresse medinfoCA@takeda.com ou au numéro 1-800-268-2772.

Outre sa communication avec la SCH, Takeda Canada a contacté Héma-Québec, la
Société canadienne du sang, les hopitaux et I'Association canadienne des directeurs de
cliniques d'hémophilie (ACDCH).

Cordialement,
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Sarah Ford
Cheffe de la direction
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