DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti |éCivého
pripravku.

8.9.2026

ITRACONAZOLE/KLEVA, 10 MG/ML POR SOL 1X150ML, kéd SUKL 0289217
upozornéni na odmérku pfiloZzenou v baleni

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore, vazeni zdravotnicti pracovnici,

spolecnost Olikla s.r.o., ktera je predkladatelem specifického |écebného programu a distributorem
|éCivého pFipravku ITRACONAZOLE/KLEVA, 10 MG/ML POR SOL 1X150ML, Vas, ve spolupraci se
Statnim Ustavem pro kontrolu léciv, informuje o provedeni odmérky priloZzené v baleni uvedeného
|éCivého pripravku.

Kod SUKL: 0289217
Sare: 252395
Exspirace: 12/2027

SHRNUTI PROBLEMATIKY

Dovolujeme si Vas upozornit na nesoulad mezi popisem odmérky uvedenym v pribalové informaci
priloZzené v nékterych balenich uvedené sarze a skute¢nym provedenim odmérky obsazené ve vsech
balenich Ié¢ivého pripravku ITRACONAZOLE/KLEVA, 10 MG/ML POR SOL 1X150ML.

Néktera baleni predmétné SarZe obsahuji Cesky preklad pribalové informace, kde je uvedeno, Ze k
baleni je pfilozena odmérka o objemu 10 ml.

Odmeérka skutecné obsazena v baleni ma maximalni objem 20 ml a je opatfena ryskami 2,5 ml, 5 ml,
10 ml, 15 ml a 20 ml. Naplnéni celé odmérky tedy predstavuje objem 20 ml, tj. 200 mg itrakonazolu.

e v bodé 3 pribalové informace je uvedeno: ,Soucasti baleni je odmérka se stupnici 10 ml.
Ujistéte se, Ze odmeérku naplnite po rysku 10 ml.“
e v bodé 3 tykajici se dadvkovani jsou nasledné pouzivany formulace napf. ,,2 odmérky (20 ml)
“a,1-2 odmérky (10-20 ml) “.

Vzhledem k tomu, Ze vyraz ,,1 odmérka “ m(Ze byt pfi pouZiti skute¢né prilozené 20 ml odmeérky
nespravneé interpretovan jako jedna plna odmérka, existuje riziko podani dvojnasobného mnoistvi
pfipravku v situacich, kdy je v souhrnu Udajl o ptipravku a v pribalové informaci vyrazem ,, 1
odmeérka“ minén objem 10 ml.

Koncentrace peroralniho roztoku je 10 mg/ml. Jednotlivé rysky na pfilozené odmérce odpovidaji:

Ryska / objem Mnoistvi itrakonazolu

2,5ml 25mg

5ml 50 mg




10 ml 100 mg

15 ml 150 mg

20 ml (plna odmérka) 200 mg

DALSi INFORMACE A NASLEDNA DOPORUCENI

Pfi davkovani je nezbytné fidit se objemem v mililitrech (ml), resp. davkou v miligramech (mg),
kterou predepsal Iéka¥, nikoli pouze poctem odmérek.

Prosime, vénujte této skutecnosti zvySenou pozornost pfi pfedepisovani, vydeji a podavani pripravku
a informujte pacienta o spravném zplsobu odmérovani davky.

V nové distribuovanych balenich uvedené Sarze je jiz pfiloZzena Ceska pfibalova informace s popisem
20ml odmérky, kterd je skutecné vlozena do baleni Sarze.

Nicméné vSechna baleni uvedené Sarze obsahuji rovnéz pQvodni pribalovou informaci v feckém
jazyce, v niZ je popsana jina odmérka, nez ktera je ve skutecnosti pfiloZzena v baleni.

Dékujeme za spolupréci a za predani této informace vSem zdravotnickym pracovniklm, ktefi se
podileji na vydeji nebo podavani tohoto lécivého pripravku.

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim zdkaznickou linku
spolecnosti Olikla s.r.o.

+420 326 701 203 Ph Dr.E Digitalné podepsal
. PharmDr. Eva
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