DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

6. bfezna 2023

Erdomed 35 mg/ml por. plv. sus. 100 ml, kéd SUKL 0047033, upozornéni na baleni lé¢ivého pFipravku
obsahujici odmérku bez rysky 8,5 ml, coZ je davka urcena pro dospélé pacienty.

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore, vazena pani magistro/vazeny pane magistre, vazeni zdravotnicti

pracovnici,

Spole¢nost Angelini Pharma Ceska republika s.r.o0. ve spolupréci se Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv by
Vas rada informovala o vyskytu 5 3arzi 1éCivého pfipravku Erdomed 35mg/ml por. plv. sus. 100 ml obsahujicich

odmeérku bez rysky 8,5 ml, coZ je davka uréend pro dospélé pacienty

Shrnuti problematiky

Lécivy pripravek Erdomed 35 mg/ml v |ékové formé prasek pro peroralni suspenzi je uréen predevsim
détskym pacientiim
NiZe uvedené Sarze obsahuji typ odmérky se 3 ryskami ozna¢enymi 2,5 ml, 5 mla 10 ml:

Kéd SUKL | Nazev LP Sarie Doba poufZitelnosti
0047033 | Erdomed 35 mg/ml por. plv. sus. 100 ml 2304 12/2025
0047033 | Erdomed 35 mg/ml por. plv. sus. 100 ml 2305 12/2025
0047033 | Erdomed 35 mg/ml por. plv. sus. 100 ml 2306 12/2025
0047033 | Erdomed 35 mg/ml por. plv. sus. 100 ml 2307 12/2025
0047033 | Erdomed 35 mg/ml por. plv. sus. 100 ml 2308 12/2025

V Pribalové informaci je v kapitole 3. Jak se pFfipravek ERDOMED uZiva uvedeno nasledujici:
Davkovani
Déti:
Obvykle poddvame détem s télesnou hmotnosti:
e 15-20 kg (3-6 let): 2,5 ml 2krat denng,
e 21-30kg (7-12 let): 5 ml 2krat dennég,
e Nad 30kg (nad 12 let): 5 mg 3krat denné.
Dospéli:
Tato lékova forma je uréena predevsim pro déti. Davka pro dospélé cini 8,5 ml (300 mg) 2-3krat
denné.

K odméreni davky je pfilozena odmérka se 4 ryskami oznacenymi 2,5 ml, 5 ml, 8,5 ml a 10 ml.

Pro odméreni davky 8,5 ml (davka pro dospélé) je mozné vyznacit si dodatecnou rysku na pfiloZzené
odmeérce ve vysce 1,4 cm od spodniho okraje odmérky.

Tato zavada v jakosti nepredstavuje bezpecnostni riziko pro pacienty

Lécivy pripravek ERDOMED 35mg/ml por. plv. sus. 100 ml, kéd SUKL 0047033 je proto moiné
naddle uvadét na trh, distribuovat, vyddvat a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
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Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Ptipravek Erdomed 35mg/ml por. plv. sus. 100 ml je primarné urcen pro |é¢bu déti. Pro lécbu
dospélych pacientd jsou urceny pfipravky ve formé tvrdych tobolek
0 Erdomed 300 mg cps. dur. 10,
0 Erdomed 300 mg cps. dur. 20
0 Erdomed 300 mg cps. dur. 60

a granuli pro peroralni suspenzi

0 Erdomed 225 mg por. gra. sus. 20

e Pokud by byl Iékovou formou prdsek pro peroralni suspenzi Ié¢en dospély pacient davku 8,5 ml je
mozné odmérit vyznacenim rysky na prilozené odmérce ve vysce 1,4 cm od spodniho okraje
odmeérky.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
Mgr. Michaela Frantisdkova

Quality Manager

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Palachovo ndmésti 799/5, 625 00 Brno
Michaela.frantisakova@angelinipharma.com

Tel.: +420 546 123 143
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