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CZPharma

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

spole¢nost CZ Pharma s.r.o. si Vas dovoluje informovat o uvedeném nespravném davkovani
v souhrnu Udajll o pfipravku (SPC) a v pfibalové informaci (PIL) u IéCivého pfipravku DIGOXIN
ZENTIVA 0,5 mg/2 ml injekéni roztok (kod SUKL: 0232606), ktery je predmétem specifického

Ié¢ebného programu. PFilohou tohoto informacniho dopisu jsou i opravené texty SPC a PIL.

Chybné uvedené davkovani bod 4.2 SPC a bod 3 PIL:

Hmotnost novorozence nebo Davka na jednotku kilogramu Udrzovaci davka
ditéte (kg) hmotnosti (mg/kg) (mg/kg/den)

<3 10 10

3-6 15 15

6-12 10 10

12-24 7 7

> 24 5 5

Spravné uvedené davkovani:

Hmotnost novorozence nebo | Davka na jednotku kilogramu Udrzovaci davka
ditéte (kg) hmotnosti (mikrogrami/kg) (mikrogram/kg/den)
<3 10 10

3-6 15 15

6-12 10 10

12-24 7 7

> 24 5 5

Chybné uvedena koncentrace kreatininu bod 4.2 SPC:

Koncentrace kreatininu Azotemie Koeficient pro nasobeni udrzovaci
(umol/l) (mmol/l) davky

70-00 8-17 0,6

101-200 17,1-25 0,3

201-400 25,1-33 0,15

Spravné uvedené rozmezi koncentrace kreatininu:

Koncentrace kreatininu Azotemie Koeficient pro nasobeni udrzovaci
(umol/l) (mmol/l) dévky

70-100 8-17 0,6

101-200 17,1-25 0,3

201-400 25,1-33 0,15

Uvedeni nespravného davkovani se tyka Ceské verze piibalové informace, ktera je soucasti
distribuované Sarze Cislo 9ZR4645A s dobou pouZitelnosti do 31.7.2021

Prosime, abyste tuto informaci pfedal(a) i zdravotnickému personalu na jednotlivych oddélenich.
Velice Vam dékujeme a v pfipadé jakychkoli dotazl se na nas nevahejte obratit.

www.czpharma.cz
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