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DEPAKINE SIRUP - nespravné informace o obsahu acidum valproicum na obalu a v pfibalové
informaci

VéaZena pani doktorko/vazeny pane doktore,
vazena pani magistro, vaZzeny pane magistre,

sanofi-aventis, s.r.o. ve spolupraci se Statnim dstavem pro kontrolu léciv si Vas dovoluji
informovat o nespravné informaci o obsahu acidum valproicum v pfibalové informaci a na
vnitfnim a vnéjsim obalu lécivého pripravku Depakine, POR SIR, 1x150 ml, Sarze ¢. 505.

Souhrn

U $arie €. 505 létivého pfipravku Depakine, POR SIR, 1x150 ml, reg. &.: 21/312/99-C, SUKL kéd
76378 je pod nazvem tohoto pfipravku na vnitfnim a vnéjSim obalu a v pfibalové informaci,
uvedena nespravna informace o obsahu acidum valproicum (mnozstvi odpovidajici prfepoctu
z mnoistvi ucinné latky - natrii valproas). Namisto 5 g/100 ml - acidum valproicum, je uvedeno:
5 mg/100 ml - acidum valproicum.

e U létivého pripravku Depakine, POR SIR, 1x150 ml, reg. &.: 21/312/99-C, SUKL kéd
76378, sarie €. 505 je pod nazvem tohoto pfipravku na vnitfnim a vnéjSim obalu
pfipravku a v pfibalové informaci uvedena nesprdvnd informace o obsahu acidum
valproicum (mnoiZstvi odpovidajici pfepoctu z mnoZstvi G¢inné latky - natrii valproas).

e Namisto 5 g/100 ml - acidum valproicum, je uvedeno: 5 mg/100 ml — acidum
valproicum.

e Pripravek s touto administrativni chybou je ponechan v distribuci. DrZitel rozhodnuti o
registraci zahdjil vSechny potfebné kroky, aby co nejdfive uved| na trh $arze, které tuto
administrativni chybu neobsahuiji.

e Zpusob davkovani, ani mnoistvi Gcinné latky v pfipravku Depakine, POR SIR, 1x150 ml
se neméni - davka sirupu se odméfi davkovaci stfikackou z umélé hmoty, ktera je
soudasti baleni pfipravku. Oznaceni 100 mg na stfikacce (1,735 ml sirupu) odpovida
100 mg valproatu.

e Lékafi a pacienti/jejich opatrovatelé maji pokracovat v 1é¢bé pripravkem Depakine, POR
SIR, 1x150 ml tak, jak to Cinili doposud.

¢ Pfi dodrZeni doporuéeni uvedenych v Souhrnu tdajl o pfipravku a Pfibalové informaci je
riziko, plynouci z této administrativni chyby, pro pacienta minimalni.

e Ostatni, na trhu pfitomné, Sarze vySe uvedenou chybu neobsahuji.



Dalsi informace

Dalsi informace jsou k dispozici na webové strdnce Statniho ustavu pro kontrolu [éciv,
www.sukl.cz/depakine-sirup-upozorneni-na-chybne-uvedeni-sily-v-nazvu

Hlaseni neZdadoucich ucinka

Jakékoli podezreni na zavainy nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavaziné
pro zdravi lé€enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na

webovych strankdch SUKL, vie potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni udaje

V pripadé jakychkoli dotazi ndas nevdhejte kontaktovat: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska
846/176a, 160 00, Praha, www.sanofi.cz, tel.: 233 086 111, email: cz-info@sanofi.com.

S pozdravem

MUDr. Zuzana Priborska, CSc.
Medical Director



