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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Privigen (Human normal immunglobulin; IVIg) 100 mg/ml (10%) oldatos
infGzié, 50 ml: pelyhes kicsapodast észleltek egyes gyartasi tételek
esetében

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!

Tisztelt Gyogyszerésznd / Gyogyszerész Ur!

A CSL Behring az Eurdpai Gyodgyszeriigynokséggel és a Nemzeti Népegészségligyi és
Gydgyszerészeti Kézponttal egyetértésben a kdvetkezérdl tdjékoztatja Ont:

Osszefoglalas

Az 50 ml-es Privigen 100 mg/ml (10%) oldatos infazié belsé stabilitasi
vizsgalata soran a termék bizonyos tételeiben tilnyomorészt IgG fehérjét
tartalmazo pelyheket talaltak.

A potencialisan érintett tétel gyartasi szama:
o P100518636; lejarati id6: 2025.12.31.

Kérjiik, hogy amennyiben Onnél ebbél a tételbdl van készleten, azt ne
hasznalja fel, ne adja be a betegeknek. Vegye fel a kapcsolatot a CSL Behring
kapcsolattartojaval, és kérje az érintett tétel cseréjét.

A fenti gyartasi tétel minden egyéb mindségi paramétere megfelelt az eldirt
kovetelményeknek.

A minéségi hibaval kapcsolatos biztonsagi aggalyokat eddig nem
azonositottak.

Hattér

A Privigen egy intravénds alkalmazasra szant human normal immunglobulin készitmény
(IVIg), melyet az alabbi terapias javallatokban lehet alkalmazni:

Feln6ttek, valamint gyermekek és serdiil6k (0-18 éves) helyettesit6 terapidja a kévetkezé
esetekben:

CsoOkkent antitest-termelddéssel jaré primer immundeficiencia szindromakban (PID)

Szekunder immundeficiencidkban (SID) sulyos vagy rekurrens fert6zésekben
szenvedl betegeknél, hatdstalan antimikrobas kezelés és bizonyitott specifikus
antitesthiany (PSAF) *vagy 4 g/I-nél kisebb szérum IgG-szint esetén.

* PSAF = a pneumococcus poliszacharid- és polipeptid-antigén vakcindkra nem jén létre legalabb kétszeres IgG

antitest-titer emelkedés.
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Immunmoduldcié felnotteknél, valamint gyermekeknél és serdil6knél (0-18 éves korig) a
kévetkez6 esetekben:

. Primer immun thrombocytopenidban (ITP) szenvedd betegeknél, magas vérzési
kockazattal vagy mtét el6tt, a thrombocytaszam korrekcidja érdekében.

. Guillain-Barré-szindroma esetén.
o Kawasaki-betegség esetén (acetil-szalicilsavval egylitt adva).
o Krénikus gyulladdsos demyelinisatiés polyneuropathia (Chronic inflammatory

demyelinating polyneuropathy - CIDP) esetén. CIDP-ben szenvedé gyermekek
esetében az intravénas immunglobulinok alkalmazasaval kapcsolatosan kevés
tapasztalat all rendelkezésre.

. Multifocalis motoros neuropathia (MMN) esetén.

Az oldat tiszta vagy enyhén opaleszkald, szintelen vagy vildgossarga szin(.

Néhany gyartasi tétel stabilitasi vizsgalata soran tulnyomorészt IgG fehérjét tartalmazo
pelyhek megjelenését észlelték. Az IgG a Privigen f6 komponense és a pehelyképz6dés
hatassal lehet a készitmény hatasossagara és biztonsagossagara.

Az eltérés altal potencialisan érintett tétel:

Lot Exp

P100518636 12.2025

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjlik, hogy barmely gyégyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen be a
Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti K6zpontnak (NNGYK) a
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/ honlapon talalhaté online bejelent6-fellileten keresztlil,
vagy a honlaprdl (https://ogyei.gov.hu/mellekhatas) letdltheté mellékhatas-bejelentd lapon,
melyet visszakilldhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (NNGYK, 1372
Budapest, Pf. 450.).

CSL Behring Kft. elérhetésége

A készitményhez kapcsoldodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez: CSL Behring Kft. 1123 Budapest, MOM Park, Alkotas u.
53-D.4. Tel: 436 1 213 4290

Dr. Terjan Eva Docusigned by:
Orvosigazgatd Hra Tw}m
CSL Behring Kft 1BOCCB5BEF534AF ..

BUSINESS USE


https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
https://ogyei.gov.hu/mellekhatas
mailto:adr.box@nngyk.gov.hu

		2024-08-21T03:33:59-0700
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




