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Informacny list pre zdravotnickych pracovnikov

Depakine 400 mg/4 ml - prasok a rozpGstadlo na intravenéznu injekciu alebo infGiziu

Aktualizacia informacii o lieku s opravenymi pokynmi na rekonstiticiu roztoku

Vazeny zdravotnicky pracovnik, 23.6.2025

zdstupca drZitela Sanofi Winthrop Industrie, spoloénost Swixx Biopharma s.r.o. si Vas po dohode so
Statnym Ustavom pre kontrolu liediv dovoluje informovat o nasledujlcich skutoénostiach:

Zhrnutie

Navod na pouzitie uvedeny v Sahrne charakteristickych vlastnosti lieku Depakine
400mg/4ml prasok a rozpastadlo na injekény roztok bude aktualizovany tak, aby sa
v rekonstituovanom roztoku dosiahla koncentracia valproatu 100 mg/ml.

V doterajSom navode na pouzitie nie je uvedeny objem rozpGstadla, ktory sa ma odobrat
z ampulky, ale iba celkové mnozZstvo rozpastadla v ampulke (4 ml).

Vzhl'adom na vytesnovaci koeficient 8,65 % nebolo podl'a doterajsich pokynov mozné
presne dosiahnut koncentraciu 100 mg/ml.

Aktualizované pokyny na rekonstiticiu vyzaduji, aby sa pri rekonstiticii roztoku
odobralo z ampulky 3,8 ml rozpGstadla, aby sa zabezpedilo dosiahnutie koncentracie
valproatu 100 mg/ml.

Tieto aktualizované pokyny na pouZitie sa maji zaviest do klinickej praxe po obdrZani
tejto informacie. Informacie o lieku budi zodpovedajicim sp6sobom aktualizované.

Zakladne informacie:

Depakine 400 mg/4 ml prasok a rozpustadlo na roztok na intravendznu injekciu alebo infiziu je
indikovany na lieCbu epilepsie u dospelych a deti, ktori su lie¢eni perordlnymi formami liekov
s kyselinou valproovou a u ktorych je peroralna liecba prechodne nemozna.

Cielom aktualizacie informacie o lieku je poskytnut podrobné pokyny na rekonstitliciu roztoku
valproatu na intravenoéznu injekciu alebo inflziu, aby sa zabezpecilo dosiahnutie presnej
koncentracie 100 mg/ml v kone¢nom rekonstituovanom roztoku.

V doterajSom navode na pouzitie nie je uvedeny objem rozpustadla, ktory sa ma odobrat z
ampulky, ale iba mnoZstvo rozpustadla v ampulke (4 ml).

Vytesnovaci koeficient lyofilizovaného prasku bol prepocitany a zistilo sa, ze ma hodnotu 8,65 %.
Pri dodrZiavani doterajsich pokynov sa koncentracia 100 mg/ml neda presne dosiahnut.

V skutoCnosti kazda injek¢na liekovka obsahuje 415 mg lyofilizovaného valproatu sodného, co
zodpoveda vytesnenému objemu priblizne 0,35 ml pre celkovy objem rekonstituovaného roztoku
4,15 ml.

Ak sa vezme do Uvahy tento vytesneny objem, na pripravu rekonstituovaného roztoku valproatu

100mg/ml je potrebné odobrat 3,8 ml rozpustadla pomocou vhodnej odmernej striekadky
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a vstrekndt rozpustadlo do injekénej liekovky s valprodtovym praskom. Po rozpusteni prasku sa
extrahuje prislusna davka.

Tieto detailné pokyny na pouZzitie sa maju zaviest do klinickej praxe po obdrzani tohto listu.
Informacie o lieku budl zodpovedajucim spésobom aktualizované.

Prosim, zabezpecte, aby zdravotnicki pracovnici, ktori st priamo zodpovedni za pripravu injek¢éného
/ infUzneho roztoku, dostali podrobné pokyny na rekonstituciu. Aktualizované pokyny na rekonstittciu
roztoku su prilozené k tomuto listu.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucéinky

Y Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce Ucinky
sUvisiace s pouzivanim lieku Depakine 400 mg / 4 ml na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Gcinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpeclnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolo¢nosti

Podozrenie na neziaduce G¢inky mézete nahlasit aj zastupcovi drzitelovi rozhodnutia o registracii
lieku Depakine 400 mg / 4 ml. Ak budete mat dalSie otdzky, alebo potrebovat doplfiujlce
informacie obratte sa, prosim na:

Swixx Biopharma,s.r.o., Eurovea Central 3, Pribinova 10, 811 09, Bratislava
tel.: + 421-2-20833-600
email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Priloha: Aktualizované pokyny na rekonstitlciu roztoku podla SmPC, &ast 6.6.
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