DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti |éCivého pripravku

V Praze, dne 22. srpna 2024

PRIVIGEN®, 100MG/ML INF SOL 1X50ML (normalni lidsky imunoglobulin (IVig), SUKL kéd: 0029463):
Vyskyt vloéek v nékterych S3arzich findlniho produktu,v CR je dotéena 3arie ¢ P100518636,
exp. 31.12. 2025

VazZena pani doktorko/vazeny pane doktore,

spole¢nost CSL Behring GmbH, ve spoluprdci se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv a Evropskou agenturou
pro lécivé pripravky by Vas rad informoval o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

e Béhem internich testd stability pripravku Privigen® 100 mg/ml (10%) inf sol 50 ml bylo
zjiSténo, Ze urcité Sarze tohoto pripravku obsahovaly viocky tvorené prevainé z IgG
proteinu, coz je ucinna latka uvedeného lécivého pripravku

e Potencidlné dotcena sarze:
o P100518636, exspirace 31. prosince 2025

¢ Injekénilahvicky z téchto Sarzi nemaji byt podany pacientim. O vyménu lahvicek této Sarze
Ize zazadat prostiednictvim uvedenych kontakta.

e Vsechny ostatni kvalitativni hodnoty vyhovovaly stanovenym pozadavkim.

e K dneSnimu dni nebylo zjiSténo Zadné bezpecnostni riziko souvisejici s touto zavadou v
jakosti.

Dopliujici informace

Privigen je normalni lidsky imunoglobulin urceny pro intravendzni pouziti (IVIg). Roztok je Ciry nebo slabé
opalescentni a bezbarvy az bledézluty.
Je urcen pro substitucni [é¢bu dospélych a déti a dospivajicich (0-18 let) u:
e Syndromu primarniho imunodeficitu (PID) s poruchou tvorby protilatek (viz bod 4.4 SmPC).
e Sekundarnich imunodeficitl (SID) u pacient trpicich zdvaznymi nebo rekurentnimi infekcemi,
neucinnou antimikrobidlni IéCbou, a bud's prokazanym selhanim specifické protilatky (PSAF) *
nebo s hladinou I1gG v séru <4 g/I.

*PSAF = neschopnost dosahnout alespor dvojnasobného zvyseni titru protilatky IgG u
pneumokokovych vakcin s polysacharidovym a polypeptidovym antigenem

Privigen je také urcen pro imunomodulaci u dospélych a déti a dospivajicich (0-18 let) u:

e Primarni imunitni trombocytopenie (ITP) u pacientl s vysokym rizikem krvaceni nebo pred
chirurgickym vykonem k Gpravé poctu trombocyt(.

e Guillainova-Barrého syndromu.

e Kawasakiho choroby (soubézné s kyselinou acetylsalicylovou; viz bod 4.2 SmPC).

e Chronické zanétlivé demyelinizaéni polyneuropatie (CIDP). Zkusenosti s pouZitim intravendznich
imunoglobulin(i u déti s CIDP jsou omezené.
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e Multifokalni motorické neuropatie (MMN).

Ke zjisténi vlocek, tvofenych prevainé z IgG proteinu, doslo u nékterych Sarzi béhem testl stability.
IgG je hlavni sloZkou Privigenu, a agregace muize mit vliv na uc¢innost a/nebo bezpecnost.

Dalsi informace k zdvadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakakoli podezfeni na nezadouci tG&inky v souhladu s ndrodnim
systémem pro hlaseni nezadoucich Ucink( a uvedli ¢islo SarzZe, je-li k dispozici. Nezadouci Ucinky miZete hlasit
také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

CSL Behring, s.r.o. Ceska republika
Brumlovka, Budova Alpha
Vyskocilova 2a/1461

Praha 4, 140 00 Ceska republika
info.cz@cslbehring.com
https://www.cslbehring.cz/

Farmakovigilance pro hldSeni podezieni na nezadouci Ucinek
Kontaktni osoba: PharmDr. Olga Rezacova

E-mail: PV-CSL-Behring@emmes.com

Tel: +420 702 137 233, +420 605 526 940

Fax: +420 241 400 856

Distribuce a péce o zdkazniky pro vraceni ¢i vyménu dotéené Sarze léCivého pripravku
Kontaktni osoba: Olga Hruba

E-mail: Olga.Hruba@cslbehring.com

Tel.: + 420 725 382 326, +420 241 416 441

Medicinské oddéleni pro odborné dotazy
Kontaktni osoba: PharmDr. Daniela Garbe Gdovin
E-mail: daniela.garbegdovin@cslbehring.com
Tel.: + 420 720 996 258, + 420 241 416 441

PharmDr. Digitally signed by

Daniela PharmDr. Daniela
Garbe Gdovin

Garbe Date: 2024.08.21

Gdovin 13:55:01 +02'00"

CSL Behring s.r.o.
PharmDr. Daniela Garbe Gdovin,
Medical Manager CZ&SK
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