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RYZYKO WYSTAPIENIA EPIZODOW ZAKRZEPOWO ZATOROWYCH PRZY PODSKORNYM LuUB
NIEWLASCIWYM DOZYLNYM PODANIU PRODUKTU LECZNICZEGO VIVAGLOBIN®

Szanowna Pani Doktor / Szanowny Panie Doktorze,

Streszczenie

e Odnotowano rzadkie zgloszenia tetniczych i zylnych epizodow zakrzepowo
zatorowych powiazanych z podawaniem produktu leczniczego Vivaglobin®

e U pacjentow z czynnikami ryzyka wystapienia epizodow zakrzepowo
zatorowych w wywiadzie nalezy postgpowal z ostroznoscia przepisujac
produkt leczniczy Vivaglobin®. U pacjentéw z czynnikami ryzyka nalezy
rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniej alternatywnej terapii.

e Pacjenci ze znanymi czynnikami ryzyka wystapienia epizodow zakrzepowo
zatorowych powinni by¢ leczeni produktem leczniczym Vivaglobin® tylko
wtedy jezeli jest to absolutnie konieczne

e Vivaglobin® nie jest wskazany do podawania dozylnego. Nie wolno podawac
leku Vivaglobin® dozylnie i nalezy upewni¢ si¢, ze zadne naczynie
krwionos$ne nie zostato uszkodzone podczas podanie podskdrnego.

e Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani by szuka¢ natychmiastowej pomocy
medycznej po wystgpieniu pierwszych objawow epizodow zakrzepowo
zatorowych takich jak splycenie oddechu, bél i obrz¢k konezyn,
neurologiczne ubytki ogniskowe, bol w klatce piersiowej i innych przejawow
epizodow zakrzepowych lub zatorowych.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa:

CSL Behring chciatby poinformowa¢ Panstwa o waznej aktualizacji dotyczace]
bezpieczenstwa.

Zgloszenia pojedynczych przypadkow, uzyskane w okresie porejestracyjnym wskazuja, iz
podanie produktu leczniczego Vivaglobin®, podskérnej immunoglobuliny ludzkiej do terapii
zespolow pierwotnych niedoboréw odpornosci (PID) i terapii zastgpczej w szpiczaku mnogim
lub przewleklej bialaczce limfatycznej z cigzkim wtornym niedoborem gammaglobulin oraz



nawracajacymi zakazeniami, zostalo powiagzane z wystapieniem tetniczych i1 zylnych
epizodow zakrzepowo zatorowych.

Badania laboratoryjne wykazaty aktywnos¢ pro-zakrzepowa w produkcie leczniczym
Vivaglobin®. Obecnie nie ma pewnosci co do klinicznego znaczenie tego odkrycia. Serie,
ktorych to dotyczy nie sg juz dystrybuowane przez CSL Behring. CSL Behring bedzie
dystrybuowal kolejne serie z niska aktywnoscig pro-zakrzepowa. Europejskie narodowe
urzedy rejestracji bedg Scisle wspolpracowaty aby w miar¢ mozliwosci poméc unikngé
brakow dostaw.

W zgloszeniach pojedynczych przyéaadkc’)w, uzyskanych w okresie porejestracyjnym dla
produktu leczniczego Vivaglobin® dotyczacych epizodow zakrzepowo zatorowych
wymieniano towarzyszace czynniki ryzyka: zaburzenia sercowo naczyniowe w wywiadzie,
epizod zakrzepowy w wywiadzie, przyjmowanie doustnych preparatow estrogenowych,
hiperlipoproteinemia i unieruchomienie.

Nadmierna lepko$¢ krwi, zaburzenia zwiazane z nadkrzepliwoscig i liczne czynniki ryzyka
choréb serca moga réwniez przyczynia¢ si¢ do ryzyka zakrzepowo zatorowego podczas
stosowania preparatow immunoglobulin.

U wszystkich pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy Vivaglobin®, lekarze i pacjenci
powinni przedsiewzia¢ $rodki ostroznodci aby zminimalizowa¢ ryzyko, wlaczajac w to
podawanie Vivaglobin® przy zachowaniu zalecanej predkosci infuzji i odpowiednim
nawodnieniu pacjenta.

Lekarz powinien poinformowa¢ pacjentow o objawach epizodoéw zakrzepowo zatorowych.

W wyniku uzyskania nowych informacji dotyczacych wystapienia epizodow zakrzepowo
zatorowych powigzanych z produktem leczniczym Vivaglobin®, firma CSL Behring, jako
$rodek tymczasowy, dokonata zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Aktualnie obowiazujaca Charakterystyka Produktu Leczniczego stwierdza obecnie:
w punkcie 4.4
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie podawaé donaczyniowo! W wyniku przypadkowego wstrzyknigecia Vivaglobin do
naczynia krwionosnego pacjentowi grozi wstrzas anafilaktyczny lub zagrazajace zyciu
epizody zakrzepowo zatorowe.

Epizody zakrzepowo zatorowe

Tetnicze i zylne epizody zakrzepowo zatorowe, wlaczajac w to zawal migsnia sercowego,
udar, zakrzepice zyl glebokich, zator tetnicy plucnej, zostaty skojarzone z podaniem produktu
leczniczego Vivaglobin. U pacjentow z czynnikami ryzyka wystapienia epizodoéw
zakrzepowo zatorowych w wywiadzie (takimi jak zaawansowany wiek, nadci$nienie,
cukrzyca, choroba naczyniowa lub epizody zakrzepowe w wywiadzie, pacjenci z nabytymi
lub dziedzicznymi zaburzeniami trombofilicznymi, pacjenci z przedtuzajacymi si¢ okresami
unieruchomienia, pacjenci z cigzka hipowolemia, pacjenci z chorobami powodujacymi wzrost
lepkosci krwi) nalezy postgpowaé z ostroznoscia przepisujac produkt leczniczy Vivaglobin.
U pacjentéw z czynnikami ryzyka mozna rozwazy¢ zmiang produktu leczniczego. Pacjenci
powinni by¢ poinformowani o pierwszych objawach wystapienia epizodow zakrzepowo



zatorowych wlaczajac w to: splycenie oddechu, bol i obrzgk konczyn, neurologiczne ubytki
ogniskowe, bl w klatce piersiowej i po wystapieniu takich objawéw powinni natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem. Pacjenci powinni by¢ wystarczajaco nawodnieni przed
podaniem produktu leczniczego Vivaglobin.

w punkcie 4.8

Dzialania niepozadane

Zaburzenia naczyniowe

Przypadki tetniczych i zylnych epizodow zatorowo zakrzepowych, wlaczajac w to zawal
mig$nia sercowego, udar, zakrzepice zyt glgbokich, zator tgtnicy plucne; .

Tres¢ tego listu zostata uzgodniona z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Prosimy o zglaszanie podejrzenia wystapienia dzialania niepozadanego produktu leczniczego
do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Wydzial Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel.: 22492 11 00

Fax: 22492 11 09

Dodatkowe informacje

W razie dodatkowych pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
stosowania produktu leczniczego Vivaglobin prosimy o kontakt z:

Jacek Kielczyk

IMED Poland Sp. z 0. 0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Tel.: 22 663 43 03

Fax: 22 663 43 39

Email: imed@imed.com.pl

7 powazaniem

Jacek Kielczyk



