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Komunikat do fachowyeh pracownikdw ochrony sdrowia dotyergey hledu
w ulotce dla pacjenta produkiu Pentaglobin.

Seaniownl Pansiwo,

Minjejszy komunikat dotyery produkiu Pentaglobin, podmiot odpowiedzialny ; Biotest
Pharma. ©Ma na celu capevwmenie cigelodel dostaw do sepitali jedynego na rynku polskim
preparatu immunoglobulin wzbogaconego o frakejg [eM oraz zminimalizowanie
petencialnepgo ryevka pwigzanego 7 hezpleczenstwem podawania leka, Bardzo czesto lek
Pentaglobin dostarcaany jest do sepitali yna ratunek™,

Streszcezenie

W punkcic 2 ulotki dla pagjenta produktu leczniczego Pentaglobin zawarta jest blgdna
informacja dotycraca seyvbkadel podania w ponirszvm akapicie:

- W ocelu uniknigeia potencjalnveh reakeji niepozadanyeh nalesy:
- wvkluesye nadwrazhwosd na ludeka immunoglobuling podage lek powoh z predkoscig
4 mlka/min..”

prawidlowa informacia brami:

o W ocelu unmkniecia potenvialnyeh reakeit mepozadanyeh nalezy;
- wykluczyé nadwrazliwose na ludzks immunoglobuling podajac lek powoli = predkoscia
0.4 mlkp/eodz.”

Pomylka ta zostata zidentytikowana przy werylikaen drukow informacyinyeh podezas
procesu wprowadzania zmian porejestracyinyeh preez eksperta Urzedo i zostanie
wyveliminowana podoeas obeenepo procesu zatwierdsana drokow, Wazystkic nowo
sprowadzone serie beda zawieraly juz sprostowany zapis.



Jedneczesme informujemy, Zc w punkeie 3 ulotki dotyezgeej sposobo podawania oraz
w Charakierystyce Produkitu Leczniczego podany jest prawidlowy zapis.

W dwidch aktualnie dostepnyveh seriach Pentaglobin posiadanyeh na stanie mugazynowym
{ senie nr B146130 1 B146190) zawarla jest blodna informacia do czasu wamiany wlotki.

Podjete tymezasowe srodki bezpieczenstwa

Zostata sporzadzona lista wazvstkich adbioredw, kidrey vakumh Pentaglobin, do ktdryeh
kierujemy ten komunikal,

W pilnveh preypadkach lek Pentaglobin bedsie nadal wydawany odbiorcom nawel precd
wymiang ulotks, W le sytuaefi blgdna ulotka zostanic poprawiona w sposab ustalony 7
wihadzami,

Trwaja prace nad jak pajszybszym skorveowanio ulotki | wymdanie jef na prawidbows dla
serii poostajgeych na stane meagae ynow v

Skorygowana wersja ulotki costala juz preckazann do Wydzialu Zmian Porcjestracyinyeh,

Uzyskiwanie informacji

Jeshi majs Panstwo pytama lub cheieliby uzyskaé dodatkewe Informacje dotvezgee
stosowania produkiu Pentaglobin prasimy o kontaki:
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