FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO
Javaslat évintézkedés bevezetésére: Protamin 1000 NE/ml oldatos injekcié szlirésére felhasznélds elbtt

Tisztelt Tisztel Doktornd / Doktor Ur!
Tisztelt Gydgyszerészné / Gyogyszerész Ur!

Az Orszégos Gyogyszerészeti és Elelemzés-egészségiigyi Intézettel egyetértésben a Mylan EPD Kft. az aldbbi
Gvintézkedésre vonatkozé javaslatrdl kivinja tdjékoztatni Ont a vonatkozd gydgyszer alkalmazésaval
kapcsolatban.

Osszegzés:

- A svdjci hatdsdg (Swissmedic) a Protamin 1000 NE/mi ocldatos injekcié gyartéjdnal (Legacy
Pharmaceuticals GmbH Switzerland) lefolytatott legutdbbi inspekcidjdnak sordn a gyarté steril
gyégyszergydrtdsi teriiletei nem feleitek meg a Helyes Gydgyszergyartdsi Gyakoriat [{GMP)
kdvetelményeinek.

- Felszabaditds elétt a termékek minden érintett tételét teljeskériien bevizsgdltdk az Eurdpai
Unidban, és azok megfeleltek a torzskényvi elSirdsoknak. Ezenkivill a Mylan mindségbiztositdsi
rendszere, illetve a gyérté laboratériumi ellendrzései nem utaltak a fenti inspekcids eredményb6l
addédo betegbiztonsdgi kockdzatra.

- AProtamin 1000 NE/ml oldatos injekcié az egyetien heparin antagonista gydgyszer a magyar piacon,
igy - figyelembe véve a gyarté kockazatértékelését - az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelemzés-
egészségiigyi Intézet nem rendelt el visszahivést.

- Ovintézkedésként azonban a Mylan EPD Kft. azt javasolja az egészségiigyi szakembereknek, hogy a
gyogyszer alkalmazdsa elétt a Protamin 1000 NE/ml oldatos injekcidt szrjék 4t egy steril sziirén
(0,22 um).

Hattér:

A gyogyszer hatdanyagként protamin-hidrokloridot tartalmaz (50 mg / 5 mi), amely heparin antagonista. A
protamin heparinnal kombindlva antikoaguldns hatdssal nem rendelkezd, inaktiv komplexeket képez,
adagolasat a megfelel6 hatds eléréséhez véralvadasi vizsgdlatok alapjén kell meghatdrozni. A Protamin a
kbvetkezd indikacidkban engedélyezett: nem frakciondlt heparin semlegesitése extracorporalis keringés és
haemodialysis befejezése utan, valamint a heparin intravénds vagy subcutan alkalmazasat kdvetéen fellépett
stlyos vérzés esetében.

A Legacy Pharmaceuticals GmbH Switzerland (Legacy), a Protamin 1000 NE/ml oldatos injekcid gyartdja 2020.
szeptember 30-3n a svijci feligyeleti hatdsagtél (Swissmedic) GMP-nemmegfeleléségi nyilatkozatot kapott. A
Swissmedic legutébbi ellendrzésének idején a Legacy steril gydgyszergydrtési terliletei nem feleltek meg a
Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP) kévetelményeinek.

A Llegacy kockdzatértékelést végzett a steril termékekkel kapcsolatosan, hogy felmérje, az azonositott
nemmegfelelfségek jelentenek-e kockdzatot a gyartott/forgalmazott tételekre vagy a betegekre nézve. A
kockazatértékelés felllvizsgdlata alapjan nem tértént mikrobiolégiai szennyezédés, a sterilitds és a bakteridlis
endotoxin-tartalom megfelelt a térzskdnyvi kévetelményeknek. Nem jelentettek olyan nemkivédnatos
eseményt vagy panaszt, amely a termék mindségének, hatékonysdganak vagy sterilitdsanak hidnyara utalna.
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Az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelemzés-egészségligyi Intézet értékelése alapjdn a Protamin 1000 NE/ml
oldatos injekcié ellatas szempontjabdl kritikus gydgyszer, mivel a heparinhatés felfliggesztésének egyediili
gyogyszere a magyar piacon. Ennek eredményeként, és a helyi illetékes felligyeld hatdsaggal egyetértésben, a
termék tovabbra is elérhetd marad.

A gyarté kockazatértékelése alapjan az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet nem
rendelt el semmilyen piaci intézkedést. Ovintézkedésként azonban a Mylan EPD Kft. azt javasolja az
egészségligyi szakembereknek, hogy a gydgyszer alkalmazésa el8tt a Protamin 1000 NE/ml oldatos injekcidt
szlirjék at egy steril sz(rén (0,22 pum).

Kérjlk, a fenti informacidkat sziikség szerint az intézményen belll tovdbbitani sziveskedjenek.

Felhivds mellékhatdsok bejelentésére:

A gybgyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez elésegiti a
gyogyszer elény/kockazat profiljdnak folyamatos kévetését. Kérjik, hogy barmely, gydgyszerrel kapcsolatos
feltételezett mellékhatdst jelentsen az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészséglgyi Intézetnek
(OGYEI) a www.ogyei.gzov.hu honlapon megtaldlhaté online bejelentd-felileten keresztil:
https://ogvei.gov.hufon line mellekhatas jelentes egeszsezugyi szakembereknek, wvagy a honlaprdl
letolthetd mellékhatdsbejelenté lapon (https://ogvei.gov.hu/dynamic/mellhat_bejelentolap2015 MG2.pdf),
melyet visszakuldhetnek e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.), vagy
faxon (1/886-9472). A feltételezett mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak helyi
képviseletéhez is bejelentheti a pv.hungary@viatris.com elérhetdségen. Kérjilk, hogy mellékhatds-
bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEl-nek vagy a jogosultnak)!

Villalati kapesolattarté:
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Mylan EPD Kft. Quality.Hungary.Budapest@viatris.com | {+36145652100) | +36 14652199 | Dr. Pintér Maté (Felel8s
| személy)

1138 Budapest
Véci ut 150,

Ha barmilyen kérdése van, kérjiik, forduljon hozzank bizalommal.

Udvézlettel, .

Y M
Cr. I'f'intér Mété
Képviselet Mindségbiztositdsi Vezetd

Felel8s személy
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