2021. szeptember 16.

FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Az Intratect 50 g/l oldatos inftzi6 és az Intratect 100 g/l oldatos infizi6 (human normal
immunglobulin) kezdeti beadasi sebesség csékkentése az infiziés reakeiok elkeriilése
érdekében

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!
Tisztelt Gyogyszerészné / Gyogyszerész Ur!

A Biotest Pharma GmbH az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés- -egeszségligyl Intézettel
(OGYEI) egyetértésben tajékoztatni kivanja Ont a kévetkez6krol:

Osszefoglalds:

® Az Intratect oldatos infiizi6 beadasa sordn gyakran figyeltek meg infuziés reakeiokat
1,4 mV/ttkg/6ra beadasi sebesség esetén.

* A rendelkezésre all6 bizonyitékok alapjan alacsonyabb kezdeti beadisi sebesség
csdkkenti az infaziés reakciok eléforduldsi gyakorisagat, ezért mostantdl a korabban
elfogadott 1,4 ml/ttkg/6ra kezdeti beadasi sebességet 0,3 ml/ttkg/orara kell médositani.

A biztonsagi aggaly hattere

Az Intratect oldatos inflizi6 terapias javallatai:

e szubszlituciés terdpia csokkent ellenanyag-termeléssel jaré primer immunhianyos
szindromak esetén, valamint szekunder immunhidnyos allapotokban, ha a beteg siilyos vagy
recidivalo fertézésben szenved és az antimikrobidlis kezelés hatastalan, és vagy bizonyitott
specifikus antitest termelési elégtelenség (PSAF) all fenn, vagy a szérum IgG-szint < 4 g/1.

e immunmoduldcié primer immunthrombocytopenids purpura esetén (ITP) magas vérzési
kockazati vagy miitét eldtt allo betegeknél a thrombocytaszam korrigalasara, valamint
Guillain-Barré-szindroma, Kawasaki-betegség, kronikus gyulladdsos demyelinisatios
polyradiculoneuropathia (CIDP) és multifocalis motoros neuropathia (MMN) esetén.

A forgalomba hozatali engedély jogosultia megvizsglta az engedélyezett készitmények
kisérOiratait, a polivalens immunglobulinok és a beaddsi sebességiik kapesan jelentett
mellékhatasok elérhetd szakirodalmét, a sajat adatbazisdban 1évé, az alkalmazott beaddsi
sebességgel Osszefliggésben jelentett mellékhatasokat valamint az Intratect 100 g/l oldatos
fuzioval végzett 981-es azonositoju klinikai vizsgalat adatait.

Az adatok elemzését kovetden megallapitottak, hogy az 1,4 ml/ttkg/6ra vagy ennél magasabb
kezdeti beadasi sebesség az infizids sebességtol fiiggd mellékhatdsokat eredményezhet. Az infizid
kezdeti beadasi sebességének csokkentésével az infuzios reakcidk eléfordulasi kockazata
minimalizalhat6. A 981-es azonositoju klinikai vizsgalatba bevont sszes beteg jol toleralta a 0,3
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ml/ttkg/6ra kezdeti beaddsi sebességgel alkalmazott Intratect 100 g/l oldatos infuziot, amely igy
biztonsagos kezdeti beadasi sebességnek tekinthetd.

Az alacsonyabb kezdeti beaddsi sebesség bevezetése lehetévé teszi az infizios reakeiok és a valodi
tulérzékenységi reakciok megkiilonboztetését.

Az Intratect 50 g/l oldatos infzi6é és az Intratect 100 g/l oldatos infzié kisérOiratait frissitik a
kezdeti beadasi sebességre vonatkozo 1 ajanlassal.
Az 1j kisérbiratokat tartalmazo készitmények elérelathatoan 2021 oktoberétdl kertilnek forgalomba.

Felhivias mellékhatasok bejelentésére

Kérjitk, hogy jelentsen barmilyen feltételezett mellékhatast az Orszagos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI) a honlapon talalhaté mellékhatas-bejelentd feliileten
(https://ogyei.gov.hu/egeszsegugyi szakemberek) keresztill, vagy a honlaprol letdlthetd
mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben
(OGYE], 1372 Postafiok 450.) vagy faxon (+36-1-886-9472).

A mellékhatasokat a Biotest Pharma GmbH részére is bejelentheti a honlapon talalhaté bejelentési
tirlapon (https://www.biotest.com/hu/files/pdf2/20150106_report form_js.pdf) keresztiil.

Kérjiik, hogy bejelentését csak egy helyre kiildje el!
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Villalati kapesolattarté

Az Intratect oldatos inflizi6 alkalmazaséval kapcsolatban tovabbi informécioért kérjiik, keresse a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletét az aldbbi elérhetdségek barmelyikén:

Kapcsolattarto

Helyi képviselet szemily

E-mail cim Telefonszam Fax

Biotest Hungaria Dr. Szolnoky Miklés drugsafety@biotesthu +36-30-9490-356 +36-23-511-310
Kft. (drug safety officer)

2045 Torokbalint,
Torbagy u. 15/A

Tisztelettel,

ligyvezets 1gazgatd
Drug Safety Officer
Biotest Hungaria Kft.
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