CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

V Praze, 8.4. 2016

KALIUM CHLORATUM LECIVA 7,5 % - chybné uvedeni koncentrace iontii na obalu, v
souhrnu udajt o pfipravku a v pfibalové informaci

Vaiena pani doktorko, vazeny pane doktore,
vazena pani magistro, vazeny pane magistfe,

Zentiva, k.s., Praha, ve spolupraci se Statnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) si Vas dovoluji
informovat o chybné uvedené koncentraci iontld vsouhrnu udaji o pfipravku, pribalové
informaci a na vnéjSim obalu léCivého pripravku Kalium Chloratum Léciva 7,5%, IVN INJ SOL
5X10ML.

Souhrn

U lé¢ivého pfipravku Kalium Chloratum Léciva 7,5%, IVN INJ SOL 5X10ML, reg. ¢.: 87/258/72-C,
SUKL kéd 0002486, $arze €. 3010116, je v souhrnu Udajd o pFipravku (SPC), pfibalové informaci
(PIL) a na vné&jsim obalu uvedena nespravna informace o obsahu iontii K" a Cl". Jedna se pouze
o administrativni chybu ve vyjadfeni koncentrace iontl, skutecnda koncentrace iontt
v pFipravku zlistava stale stejna.

Misto spravné koncentrace: Kalii chloridum 75 mg (1 mmol K" a 1 mmol CI') v 1 ml injekéniho
roztoku je uvedeno nespravné: 10 mmol K" a 10 mmol CI' v 1 ml injekéniho roztoku.

e Chybné uvedeni obsahu iont K" a CI” se tyka $arZe & 3010116, kterd v soucasné dobé
pievaZuje na trhu. Nova 3arie se spravné uvedenou koncentraci iontd (1 mmol K" a 1
mmol CI" v 1 ml injekéniho roztoku) bude k dispozici pfiblizné za 2 mésice.

e U 3arZe ¢. 3010116 je uvedena 10x vétsi koncentrace iontl neZ odpovida skutecnosti: 10
mmol K" a 10 mmol CI' v 1 ml injekéniho roztoku, coz by mohlo zplsobit chybné
davkovani pfipravku (podani 10x nizsi davky)

e Pfi davkovani je tieba vidy vychazet ze spravné koncentrace 1 mmo! K' v 1 ml
injekéniho roztoku (resp. 10 mmol v 10 ml), bez ohledu na administrativni chybu
uvedenou u baleni vy$e uvedené Sarze ¢. 3010116.

e Davka pfipravku Kalium chloratum Léciva se vypocte podle hladiny sérového drasliku a
télesné hmotnosti nemocného a podava se pomalou infuzi za kontroly EKG rychlosti
nepresahujici 20 mmol za hodinu. Koncentrace kalia v infuzi nema pfesahnout 40
mmol/I.



e Pripravek s touto administrativni chybou je ponechan v distribuci, aby nedoglo
k vypadku na trhu. Drzitel rozhodnuti o registraci zahdjil viechny potiebné kroky, aby co
nejdfive uvedl| na trh SarZe, které tuto administrativni chybu neobsahuiji.

Dalsi informace

Dalsi informace jsou k dispozici na webové strance Statniho Ustavu pro kontrolu Iégiv,
http://www.sukl.cz/kalium-chloratum-leciva-7-5-chybne-uvedeni-koncentrace-iontu

Hlaseni nezadoucich ucinki
Jakékoli podezieni na zavainy nebo neodekdvany neZadouci ulinek a jiné skuteénosti zavainé

pro zdravi |é¢enych osob je tieba hlasit Statnimu tstavu pro kontrolu lé¢iv.

HlaSeni je moiné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lééiv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni udaje

V pfipadé jakychkoli dotazt nas nevdhejte kontaktovat: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Praha,
obchodni zastoupeni: Evropska 846/176a, 160 00, Praha, www.zentiva.cz, www.sanofi.cz, tel.:
233 086 111, email: cz-info@sanofi.com.

S pozdravem

MUDr. H asova
Country Medical Chair



