DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

23.10.2025

SUXAMETHONIUM CHLORID VUAB, 50MG/ML INJ/INF SOL 1X2ML, kéd SUKL 0265695, 3arze &. SC250030,
S$C250031, SC250075, SC250076

Upfesnéni aplikace v souvislosti s moZznym nizs$im nez deklarovanym objemem lécivého pfipravku

Vaziena pani doktorko/vaieny pane doktore, vaiena pani magistro/vazeny pane magistie, vaZeni

zdravotnicti pracovnici,

Spole¢nost VUAB Pharma a.s. ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv by Vas rada detailné
informovala o zavadé v jakosti lé¢ivého pripravku SUXAMETHONIUM CHLORID VUAB, 50MG/ML INJ/INF SOL
1X2ML —riziko ptitomnosti nizsiho nez deklarovaného objemu v injekéni lahviéce.

Shrnuti problematiky

Setienim obdrzenych reklamaci bylo zjisténo, Ze lahvicky Ié¢ivého pFipravku mohou obsahovat nizéi nez
deklarovany objem 2 ml.

PFi aplikaci pfipravku je doporucéeno zajistit spravnou techniku nataZeni roztoku do injekéni stFikacky,
aby byl odebran maximalni objem roztoku z lahvicky

Popis spravné techniky nad rdmec informaci uvedenych v SmPC ptipravku:

Natazeni roztoku do stfikacky
(vZdy pouzijte aseptickou techniku dalSiho redéni pripravku pro intravendzni a pripadné intramuskularni
podani).

1. Pfiprava roztoku — pfed pouzitim pfipravku Suxamethonium chlorid VUAB 50 mg/ml inj./inf. sol. 1x2

ml vZdy ponechejte lahvi¢ku po vyjmuti z chladni¢ky dokud nedosahne pokojové teploty. Pfed podanim
je nutné zkontrolovat cirost roztoku a neporusenost lahvicky.

2. Volba strikacky a jehly — pfipravek byl validovan pfi pouZziti 2ml stfikacky a jehly 21Gx1 74" (0,8 x 38

mm) s lahvi¢kou orientovanou dnem vzhliru béhem aspirace. Vyrazné vyssi uzZivatelsky komfort prinasi
pouziti stfikacky o vétSim objemu (nap¥. 5 ml), alternativné Ize postup modifikovat pouzitim delsi jehly
(napf. 20G x 2% 0,90 x 70 mm) s aspiraci z lahvicky dnem dold.

3. Technika aspirace roztoku — vsurite jehlu tésné pod pryZovou zatku, pfipadné aZz ke dnu lahvicky a

pomalu natahujte pist, dokud se roztok nenasaje do injekcni stfikacky. Pro dosaZeni plného objemu
mUzZe byt nutné jemné upravit polohu jehly.

Dale uvadime, Ze koncentrace roztoku nezavisi na mnoZstvi natazeného roztoku v injekéni stfikacce.
Jak je uvedeno v SmPC lécivého ptipravku i na injekéni lahvicce, je koncentrace roztoku v lahvi¢ce 50
mg/ml, tedy davka se poéita podle vzorce: davka = 50 mg/ml x V (ml), kde V (ml) je objem ve stiikadce v
mililitrech.
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e Konkrétni davka je uvedena v tabulce nize:

Objem v injekéni stfikacce v mililitrech (ml) Davka v mg
1,0 ml 50 mg
1,1 ml 55 mg
1,2 ml 60 mg
1,3ml 65 mg
1,4 ml 70 mg
1,5ml 75 mg
1,6 ml 80 mg
1,7 ml 85 mg
1,8 ml 90 mg
1,9 ml 95 mg
2,0 ml 100 mg

o | pfes pouziti spravné techniky nataZeni roztoku

do stiikacky se muzZe stat, Ze celkovy objem

nedosahuje 2,0 ml, v tomto ptipadé je nutné k doplnéni davky pouzit dalsi lahvicku pFipravku.

e Dalsi lahvicku neni mozné po pouziti uchovavat, zbyly roztok je nutné nasledné zlikvidovat.

e V pripadé nedostatecné aspirace lahvi¢ky pres respektovani vsech doporuceni vyse a pfimérené

dokumentaci (napf. jednoduchy popis a fotografie) s nutnosti vyuzit dalsi lahvi¢ku je pfipraven drizitel

rozhodnuti o registraci kompenzovat nadhradu.

Dalsi informace k zdvadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Vtuto chvili nejsou k dispozici jiné Sarze, u kterych by byl deklarovany objem zcela zaruceny
e Driitel intenzivné pracuje na zavedeni ndpravnych opatieni k vylouceni dalSiho budouciho mozného

vyskytu nedostate¢né naplnénych lahvicek léCivého pripravku

Kontaktni tudaje drZitele rozhodnuti o registraci

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

MUDr. Bc. Miloslav Dvorak, MBA,
Vltavska 53, Roztoky u Prahy, Ceska republika.

e-mail: mdvorak@vuab.cz,

telefonni ¢islo: 602 396 141,
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