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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

BRIVIACT® (brivaracetam 10 mg/ml) belséleges oldat:
keskeny nyakatmérdgji livegek

Tisztelt Gyogyszerész Kollégand/Kollégal

Az UCB Magyarorszag Kft. az Eurépai Gyogyszeriigynokség és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet egyetértésével a kovetkezOkrél szeretné Ont tajékoztatni:

Osszefoglalo

A Briviact® 10mg/ml belsoleges oldat (300 ml) bizonyos gyartasi tételeiben néhany iivegnek
kissé keskenyebb a nyakatméroje, ami megneheziti a fecskendohoz valoé adapter (press-in
bottle adapter, PIBA) behelyezését, ezaltal az oldat szajfecskendovel valé kinyerését.

* A termék kiadasakor beszélje meg ezt a problémat a beteggel/gondozéval, és ha lehetsé-
ges, ellendrizze a beteggel/gondozoval egyiitt, hogy az adapter beleillik-e a kiadott iivegbe.
Ha az adapter nem illik bele a kiadott iivegbe, és az adag kinyerése nehézségekbe iitkozik,
csereiiveget kell biztositani.

» Az iiveg keskeny nyakatmérdjének problémaja nem befolyasolja maganak a Briviact® belso-
leges oldatnak a biztonsagossagat. Azonban nem zarhato ki a hibas iiveg hasznalatabol
vagy a fecskendo adapter nélkiili hasznalatabol adodo adagolasi hiba minimalis kockazata.

« A UCB és az iiveg gyartoja mar dolgoznak a probléma megoldasan. Az esetlegesen érintett
tételek gyartasi szamanak felsorolasat alabb talalja. Ezek koziil az On orszagaban egy vagy
tobb tétel is elérheto lehet. Az érintett gyartasi tételek lejarati idejének legkésobbi idopont-
ja 2025, ezért eddig a hataridoig lehet szamitani panaszok beérkezésére.

A biztonsagi aggaly hattere

A Briviact® adjuvans terapiaként javallott epilepsziaban szenvedd felnéttek, serdlldk és legalabb 4 éves
gyermekek — masodlagos generalizacidval jard vagy anélkil fellépd — parcialis gércsrohamainak keze-
lésére.

A Briviact® bels6leges oldat alabb felsorolt gyartasi szamu tételeibdl kisszamu lvegnek kissé keske-
nyebb a nyaka, ezért a csomagolasban talalhatd fecskendéhoz valé adapter (PIBA) nem illik ezekbe az
Uvegekbe. Ez megneheziti a belsbleges oldat adagjanak az Uveghdl vald kinyerését a szajfecskendd
hasznalataval (a betegtajékoztatoban leirtak szerint). Az esetlegesen érintett gyartasi tételek a kovet-
kezd szamuak lehetnek: 296954, 299727, 299736, 299738, 299914, 300505, 301008, 301010,
301918, 302346, 302874, 302960, 302961, 303261, 304171, 304173, 304224, 305150,
305151, 305657, 305708, 306231, 306232, 306233, 306234, 306235, 306236 és 308284,
Magyarorszagon ezek kozll egy vagy tobb is elérhetd lehet.



A forgalmazott gyartasi tételekben csak nagyon kevés lveg lehet érintett. Az érintett gyartasi tételek le-
jarati idejének legkésdbbi idépontja 2025, ezért eddig a hatariddig lehet szamitani panaszok beérkezé-
sére.

A Briviact® 10 mg/ml belsbleges oldat kiadasakor a beteget/gondozot tajékoztatni kell errdl a problémardl.
Ha lehetséges, a PIBA illeszkedését a kiadott lUvegbe a beteggel/gondozdval egylitt ellendrizni kell.

Ha a PIBA nem illik bele a kiadott Uvegbe, és az adag kinyerése nehézségekbe Utkdzik, csereliveget kell
biztositani. A UCB megtériti ennek a cserelivegnek az arat.

Noha az adagold fecskendd, amely mellékelve van a Briviact® belsbleges oldathoz, nem érintett, a fenti
probléma miatti adagolasi hibak minimalis kockazatat nem lehet kizarni. Az Giveg keskeny nyakatmérdjé-
nek problémaja nem befolyasolja maganak a Briviact® bels6leges oldatnak a biztonsagossagat.

Felhivas jelentéstételre

A UCB szamara a betegek biztonsaga elsédleges fontossagu. Ez lenetbvé teszi, hogy a gydgyszer elény-koc-
kazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

A feltételezett mellékhatésokat bejelentheti az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Inté-
zet (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon megtalélhaté online bejelentd-fellileten keresztill, vagy a hon-
laprol letoltheté mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszaklldhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu),
levélben (OGYEI, 1372 Postafidok 450), vagy faxon (1/886-9472).

Bejelentést lehet tenni a Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja helyi képviseletének: UCB Magyaror-
szag Kft. 1023 Budapest, Arpad fejedelem Utja 26-28. levelezési cimre vagy e-mailen a DS.hu@uch.com
e-mail cimre. Telefonon munkaidében: a +36 1 391 0060 szamon.

Kérjlk, hogy a bejelentését csak az egyik helyre kildje ell

A UCB kapcsolattartasi adatai

Ha kérdése van, forduljon a UCB Magyarorszag Kft.-hez.
Tel +36 1 391 0060

Dijmentesen hivhaté telefonszam: +36 80 021 486
E-mail: UCBCares.hu@uch.com

Tisztelettel,

822 U&Yw_ﬂ»&u‘. B,OA,L&,' NN OD('——:%) Coillens

Dr. Nyiradyné Dr. Gallé Melitta Dr. Daranyi Csilla
Ugyvezetd Igazgatd Medical Scientific Liaison
UCB Magyarorszag Kft. UCB Magyarorszag Kft.
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