DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

22.5.2025
JODID MERCK, 100MCG TBL NOB 100

VaZiend pani doktorko/Vazeny pane doktore, Vaziena pani magistro/VaZieny pane magistfe, VaZeni
zdravotnicti pracovnici,

Drzitel rozhodnuti pro registraci, spolecnost Merck spol. s r.o., Praha ve spoluprdci se Statnim Ustavem pro
kontrolu léCiv by Vas rad informoval o zdvadé v jakosti 4 Sarzi LP Jodid Merck, 100 mcg TBL NOB 100.

Lécivy pripravek Kéd SUKL Cislo 3arze Expirace
Jodid Merck 0259401 GO1LwWC 07/2025
Jodid Merck 0259401 GO1LWD 07/2025
Jodid Merck 0259401 G0269B 12/2026
Jodid Merck 0259401 G02KM9 11/2027

Shrnuti problematiky

e Zavada kvality se tyka umisténi pUllici ryhy na tableté pfipravku. Palici ryha neni na obou stranach
nékterych tablet umisténa paralelné, coZ muize mit za nasledek nerovnomérné déleni tablety.

e Souhrn informaci o pfipravku (SmPC) pro tablety Jodid® 100 pg uvadi indikaci v prevenci strumy v
pfipadé nedostatku jodu u kojenct a déti s davkovanim 50 - 100 mikrogram( jodu/den, coz vyzaduje
délitelnost tablety. | prfes pozorovanou variabilitu rozdélené casti, Iékarské posouzeni bezpecnosti
potvrzuje, Ze pomér prinosu a rizika zUstava pozitivni s ohledem na doporuceni davkovani pro l1écbu.
Vzhledem k dlouhodobé [é¢bé neni mozné, aby doslo k pfedavkovani timto lékem, jelikoZ i pres
nerovnomérné rozpuleni tablety je uzivani léku v ddvkovacim rozmezi tak, jak je uvedeno v SmPC.
Pro presné davkovani 50ug/ den doporudujeme délit tabletu Jodid Merck 100ug jako obvykle a vidy
uZit jednu polovinu tablety prvni den a druhou uchovat pro uziti dalsi den.

e Od vyrobce jsme byli informovani, Ze doddvka nezdvadné SarZe je naplanovana na cervenec 2025.

Doporuceni
Zaddame o predani této informace smérem k pacientovi pfi vydavani 1ék(l v 1ékarné & predani této
informace v ordinacich Iékare spolu s upozornénim na opatrnost pfi pfipadném puleni tablety.
Kontaktni tdaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

Zuzana Podh ajSké . < Electronically signed by: Zuzana
Podhajska
. ZM“”“ ?O%hd/‘r/(a Rgaszjns: guaﬁty Assurance Signature
Qual ity Assurance Manager Date: Mav 22. 2025 12:09 GMT+2

Merck spol. s r.o. Na Hfebenech 11, 1718/10
140 00 Praha 4

E-mail: zuzana.podhajska@merckgroup.com
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