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

VéaZiena pani doktorko/véZeny pane doktore,
vaZend pani magistro, vaZeny pane magistre,

sanofi-aventis, s.r.o. ve spolupraci se Stdtnim ustavem pro kontrolu léciv si Vas dovoluji
informovat o nespravné informaci o obsahu acidum valproicum v pfibalové informaci a na
vnitinim a vnéjdim obalu lé¢ivého pfipravku Depakine, 50mg/ml sir. 150 ml, 3arze ¢. 514.

Souhrn

U $arze & 514 létivého pFipravku Depakine, 50mg/ml sir. 150 ml, reg. &.: 21/312/99-C, SUKL
kéd 0076378 je pod nazvem tohoto pfipravku na vnitfnim a vnéjsim obalu a v pfibalove
informaci, uvedena nespravna informace o obsahu acidum valproicum (mnoistvi odpovidajici
piepoétu z mnoistvi G¢inné latky - natrii valproas). Namisto 5 g/100 ml - acidum valproicum, je
nespravné uvedeno: 5 mg/100 ml - acidum valproicum.

e Na trhu v Ceské republice jsou nyni k dispozici 2 $arze uvedeného ptipravku.

e Sarze &. 514, obsahujici vy$e uvedenou chybu a 3arze ¢. 527 se spravnym oznacenim.

e Zplsob davkovéni, ani mnoistvi uginné latky v pfipravku Depakine, 50 mg/ml sir. 150
ml se neméni - davka sirupu se odméFi davkovaci stfikatkou z umélé hmoty, ktera je
soucasti baleni pripravku. Oznaéeni 100 mg na stiikaéce (1,732 ml sirupu) odpovida
100 mg valproatu.

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

e Pfi dodrieni doporuéeni uvedenych v Souhrnu Gdajl o pfipravku je riziko plynouci z této
administrativni chyby pro pacienta minimalni.

Dalsi informace

Daldi informace jsou k dispozici na webové strance Statniho ustavu pro kontrolu [&Civ,
http://www.sukl.cz/leciva/informace




Hlaseni neZadoucich ucinkd
Jakékoli podezieni na zavainy nebo neodekavany nezadouci Gcinek a jiné skute¢nosti zavainé

pro zdravi lé€enych osob je tieba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié&iv.

HlaSeni je moiné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na
webovych strankdch SUKL, vée potiebné pro hladeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lééiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni udaje

V pfipadé jakychkoli dotazli nas nevdhejte kontaktovat: sanofi-aventis, s.r.0., Evropska
846/1764a, 160 00, Praha, www.sanofi.cz, tel.: 233 086 111, email: cz-info@sanofi.com.

S pozdravem

MUDr. Helena Prusova
Country Medical Head Sahofi



