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Ihr Zeichen:

PHV-issue: Normales Immunglobulin vom Menschen zur intravenésen Anwendung (IVIg)

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 9. bis 12. Juli 2018 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fur Normales
Immunglobulin vom Menschen zur intravendsen Anwendung (IVIg).

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5 | 1200 Wien | OSTERREICH | www.basg.gv.at
DVR: 2112611



mailto:55-36247pv-implementation@basg.gv.at
mailto:55-36247pv-implementation@basg.gv.at
mailto:55-36247pv-implementation@basg.gv.at
mailto:pv-implementation@basg.gv.at
http://www.basg.gv.at

Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen —
Auszuge aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen

Normales Immunglobulin vom Menschen zur intravengdsen
Anwendung (1VIg) - Lupus-ahnliches Syndrom und
verwandte Begriffe (EPITT-Nr. 19098)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.8. Nebenwirkungen

Im Zusammenhang mit normalem menschlichem Immunoglobulin wurden Falle von reversibler
aseptischer Meningitis und seltene Falle von transienten kutanen Reaktionen (einschlie3lich kutanem
Lupus erythematosus - Haufigkeit nicht bekannt) beobachtet.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2018/07/WC500252194.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c
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