FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Haemocomplettan P 20 mg/ml por oldatos injekciohoz vagy infizidhoz (fibrinogén): a
taroldsi homérséklet modositasa

Tisztelt Doktornd/ Doktor Ur!

A CSL Behring GmbH (CSL Behring Kft.) az Orszagos Gydgyszerészeti és E]elmezés—egészségﬁgyi
Intézettel egyetértésben az alabbiakrol tajékoztatja Ont:

Osszefoglalo:

* A Haemocomplettan P 20 mg/ml por oldatos injekciohoz vagy infuzidhoz (1 és 2 g)
készitmény stabilitds ellen6rzése soran egyes tételek esetében a feloldast kovetéen
pelyhesedés jelent meg.

¢ A fenti oldodasi hiba elkeriilése érdekében a Haemocomplettan P termékeket
mostantol hiitében, 2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten sziikséges tarolni.

o Az elkészitett oldatot a beadas elétt ellenérizni kell részecskék jelenlétére és
elszinezédésre. Az oldat szintelen vagy sargas szinii, tiszta vagy enyhén opalos, és
semleges pH-ji. Zavaros vagy iiledéket tartalmazo oldatot nem szabad
felhasznalni.

Tovabbi tajékoztatas:

A Haemocomplettan P 20 mg/ml por oldatos injekciohoz vagy inflizidhoz (1 és 2 g) készitmény
gyartast kévetd, stabilitds ellen6rzése sordn a MinGségbiztositasi Laboratérium észlelte, hogy egyes
tételek esetében a felolddst kivetoen pelyhesedés jelent meg. A fehér szini pelyhek zselés allaguak
voltak és a méretiik nem haladta meg a 750 um-t. Ugyanakkor ezek a tételek megfeleltek minden mas
tesztelési paraméternek. Az alapos vizsgdlat igazolta, hogy a pelyhek fibrinogénbél és albuminbél
tevodnek Ossze, amelyek a termékbol szarmaznak. A pelyhesedéssel kapcsolatban egyelére sem
spontan mellékhatds-bejelentés, sem gyogyszerészeti technikai panasz nem érkezett. Ez az elemzés az
orvosi €rtékeléssel egyiitt igazolja, hogy a torzskdnyvezett indikdcié alapjan torténd felhaszndlds sordn
nem volt tapasztalhato hatékonysagbeli csékkenés, és a betegek biztonsdga sincs veszélyeztetve.

A hosszi évek gyakorlataban alkalmazott 2-8°C-os tdrolds utdn a fent emlitett pelyhesedési
jelenséggel nem talalkoztak, ezért modosul a téroldsi hdmérséklet erre a hémérsékleti tartomanyra.

Felhivas a mellékhatisok bejelentésére

Kérjiik, hogy a Haemocomplettan P 20 mg/ml por oldatos injekcichoz vagy infizishoz készitmény
alkalmazasaval dsszefliggd minden feltételezett mellékhatést jelezze az Orszdgos Gyogyszerészeti és
Elelemezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI), a

https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszer mellekhatas honlapon taldlhaté online mellékhats-
bejelentt felilleten keresztlil vagy a honlaprol letdlthetd mellékhatas-bejelentd lapon, mely kitsltés
utén visszakiildheté levélben (Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, 1372
Budapest, Pf. 450), faxon (1-886-9472) vagy e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu).

A mellékhatasokat jelentheti kozvetleniil a gyartd képviseldjének:



CSL Behring Kft.

1123 Budapest, Alkotas Gt 53. D épiilet, [V. em.
Tel: 0601 213 42 95

Mobil: +36 30 371 51 35

eva.terjan(@cslbehring.com

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre kiildje el!

Amennyiben pelyhesedést észlel, értesitse a helyi CSL Behring képviseletet és killdje el a
gyogyszerészeti technikai panasz jelentést a termékkel egyiitt nekiink.

Plazmed Kft.

2193 Galgahéviz, F6 u. 200,
Tel: +36 28 591 000

Fax: +36 28 591 001

E-mail: plazmed@plazmed.hu

Informacio-szolgaltatas

Amennyiben a Haemocomplettan P 20 mg/ml por oldatos injekcichoz vagy infuzidhoz készitmény
alkalmazdsdval kapcsolatban barmilyen kérdése van, vagy tovabbi informéciéra van sziiksége, kérjiik,
olvassa el a részletes alkalmazasi el6irdst vagy lépjen kapcsolatba veliink:

CSL Behring Kft.

1123 Budapest, Alkotds t 53. D épiilet, IV, em.

Tel: 0601 213 42 95

Mobil: +36 30 371 51 35

eva.terjan@cslbehring.com

Tisztelettel:
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Ugyvezetd igazgatd
CSL Behring Kft



