2024.06.28.

FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Az adalimumab hatéanyagu készitmények (Hyrimoz 40 mg és Hyrimoz
80 mg oldatos injekcio el6retoltott injekcios toll) nagy koncentraciéja
formulaciéjanak bevezetése: a térfogatvaltozassal jaro
formulaciovaltassal osszefiliggo helytelen alkalmazas kockazata

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!

Tisztelt Gydgyszerészné / Gydgyszerész Ur!

A Sandoz Hungaria Kft., mint a HCF Hyrimoz 40 mg és HCF Hyrimoz 80 mg oldatos
injekcido eldretoltdtt injekcidos toll készitmény forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak (Sandoz GmbH) helyi képviselete a Nemzeti Népegészségligyi és
Gydgyszerészeti Kézponttal egyetértésben a kdvetkezdkrdl tajékoztatja Ont:

Osszefoglalas

A korabban forgalmazott alacsony koncentraciéja (LCF) Hyrimoz
40 mg/0,8 ml-es eloretoltott injekcios toll készitményt nagy
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beadandé térfogat a felére csokkent, az esetleges helytelen alkalmazasbal
adodo tuladagolas kockazatanak csokkentése érdekében a valtozasra a
gyogyszert feliro és a gyogyszert kiado szakembernek is fel kell hivni a
betegek figyelmét.

Kérjiik tajékoztassa betegét az (j formulaciérol és Gj vény felirasaval
tamogassa a folyamatos, biztonsagos betegellatast.

A gyogyszertarban csak a vényre felirt formulacioju készitmény keriilhet
kiadasra.

A gyogyszerbiztonsagi aggallyal kapcsolatos hattérinformacio
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40 mg/0,4 ml hataser6sség mellett a 80 mg/0,8 ml-es hatdserdsségl kiszerelés is
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elérhet6vé valik. Az Uj formulacié eredményeként az alabbi hataserdsség - térfogat
aranyu kiszerelések valtak elérhetové:

Hyrimoz 40 mg / 0,4 ml oldatos injekcio eloretoltott injekciés tollban -
minden injekcios toll 0,4 ml térfogatban 40 mg adalimumabot tartalmaz. A
termék csomagolasonként 2 X 0,4 ml eléretoltott injekcios tollat tartalmaz.

Hyrimoz 80 mg / 0,8 ml oldatos injekcio eloretoltott injekciés tollban -
minden injekcios toll 0,8 ml térfogatban 80 mg adalimumabot tartalmaz. A
termék csomagolasonként 1 X 0,8 ml eléretoltott injekcios tollat tartalmaz.

Mivel az 4j, nagy koncentracioju forma feleannyi térfogatban tartalmazza ugyanazt
igy ez az adagolas tekintetében kdnnyebbséget jelenthet a paciensek szamara
(kisebb beadanddé volumen és/vagy kevesebb szamlU beadds ugyanazon
déziser6sség mellett). Ugyanakkor, egyéni adagolas esetén a beadandé
térfogat csokkenése miatt megno az esetleges helytelen alkalmazasbol
adodo taladagolas kockazata is. Ennek a csokkentése érdekében a
valtozasra és a készitmény helyes hasznalatara a gyogyszert feliro és a
gyogyszert kiado szakembernek is fel kell hivni a betegek figyelmét.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

A gydgyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatasok
bejelentése, mert ez fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat
folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Kérjik, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen
be a Nemzeti Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozpont (NNGYK) online
bejelent6-felliletén keresztil (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu), vagy a honlaprdl
letoltheté mellékhatas-bejelenté lapon (https://ogyei.gov.hu/mellekhatas), melyet
visszakildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), levélben (NNGYK, 1372 Budapest
Pf. 450.), illetve a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi
elérhet0ségen: Sandoz GmbH képviseletében Sandoz Hungaria Kft., 1114 Budapest,
Bartdk Béla at 43-47., Telefon: +3614302890, Email:
adverse.event.hungary@sandoz.com.

Kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az
NNGYK-nak vagy a jogosultnak)!

A készitmény alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért forduljon a Sandoz
Hungaria Kft.-hez a +36-1-430-2890-es telefonszamon vagy az
info.hungary@sandoz.com e-mail-cimen.

Tisztelettel,

Dr. Papai Zsolt
Orvostanacsado



