Pozadavky na vybrané pomocné latky a jejich uvadéni v informacich o pfipravku

Na zakladé opakovanych dotazl k nékterym pomocnym latkdm se zndmym Gcinkem a jejich uvadéni
vinformacich o pFipravku SUKL zvefejiuje nasledujici €lanek s doplfujicimi informacemi k této
problematice. Pro podrobnéjsi informace SUKL odkazuje na prezentaci ¢. 6 ze seminare Sekce registraci
pro regulované subjekty, ktery probéhl na SUKL v &ervnu 2022 (prezentace jsou dostupné zde:
Prezentace k seminafi . 7 — Sekce registraci, Statni Ustav pro kontrolu |éCiv (sukl.cz)).

1. Pomocné latky s vice limity a s odliSnymi upozornénimi pro jednotlivé limity

Typickymi priklady jsou sodik, alkohol (ethanol), draslik aj. Uvadime pravidla pro sodik, stejné principy
se analogicky uplatiuji i u jinych pomocnych latek z této kategorie, pokud neni uvedeno jinak.

Sodik:

Je treba zohlednit davkovani pripravku. Obsah sodiku se vztahuje na cely pfipravek, bez ohledu na to,
zda vychazi z pomocné latky, lécivé latky ¢i z rozpoustédla (uvedeného v SmPC). V relevantnich
pripadech si SUKL vy74ada vypocet kvantitativniho obsahu sodiku.

Ptipravky s Sirokym rozpétim davek (napf. parenterdlni pfipravky):
- pro sodik je tfeba modifikovat upozornéni dle Excipient Guideline: uvede se obsah sodiku pro

evvs

Priklady:
e Tento léCivy pfipravek obsahuje x mg sodiku v jedné injekcni lahvicce. Pri ddvkovdni x lahvicek
tento pripravek obsahuje méné neZ 1 mmol sodiku v jedné ddvce, to znamend, Ze je v podstaté
,bez sodiku”. Pri davkovani'y lahvicek (y ml roztoku) tento pfipravek obsahuje y mg sodiku v
jedné ddvce/jednotce objemu, coZ odpovidd y % doporuceného maximdlniho denniho prijmu
sodiku potravou pro dospélého.

e Tento lécivy pfipravek obsahuje x mg sodiku v 1 ml. Pri ddvkovadni do x ml roztoku tento lécivy
pfipravek obsahuje méné neZ 1 mmol sodiku v jedné ddvce, to znamend, Ze je v podstaté , bez
sodiku“. Pri davkovdni y ml roztoku tento Iécivy pripravek obsahuje y mg sodiku v jedné ddvce,
coZ odpovidd y % doporu¢eného maximdiniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Pokud jde o pfipravek ,bez sodiku” ve vSech davkach:
- vbodé 2 SmPC a bodé 3 textu obalu se sodik neuvadi
- vbodé 4.4 SmPCav bodé 2 PIL se uvede upozornéni dle Excipient Guideline

Alkohol (ethanol):

- Vbodé 2 SmPC se uvede alkohol (ethanol) véetné kvantitativniho obsahu v jednotce davky/
jednotce objemu.

- Vbodé 4.4 SmPC a bodé 2 PIL se uvede upozornéni dle Excipient Guideline. Je tfeba uvést
véechna upozornéni pro dany limit, jejich znéni nelze modifikovat, SUKL neakceptuje ani
uvedeni pouze nékterych upozornéni.

-V bodé 3 textu obalu se uvede alkohol (ethanol) (zde bez kvantitativniho obsahu).

2. Pomocné latky ve formé hydratu apod.

Nékteré pomocné latky jsou v pfipravku obsaZzeny napf. ve formé hydratu (napf. monohydrdt laktozy),
nebo v x% koncentraci (nap¥. krystalizujici sorbitol 70%).


https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/prezentace-k-seminari-c-7-sekce-registraci

SUKL poZaduje v textech uvést ,&istou” pomocnou latku a/nebo ,,isty” kvantitativni obsah, nebot v
Excipient Guideline se nazev pomocné latky, vyjadreni kvantitativniho obsahu i samotné upozornéni
vztahuji na jeji ,,Cistou” formu, nikoli na hydrat apod. Viz ptiklady:

- Laktdza: Pripravek obsahuje x g laktdzy v jedné ddvce. ...
- Sorbitol: Tento lécivy pripravek obsahuje x mg sorbitolu v jedné jednotce ddvky/jednotce
objemu ...

V relevantnich piipadech si SUKL vy7ada piepocet kvantitativniho obsahu na ,&istou” pomocnou latku
(tedy napft. prepocet obsahu monohydratu laktdzy na Cistou laktozu).

Jak tyto pomocné latky uvadét spravné v informacich o pfipravku:
- Bod 2 SmPC: uvede se , Cistd“ pomocna latka (napf. laktoza, sorbitol), véetné kvantitativniho
obsahu v jednotce davky/jednotce objemu
- Bod 4.4 SmPC, bod 2 PIL: v textu upozornéni se uvede ,,Cistda”“ pomocna latka
- Bod 6.1 SmPC, bod 6 PIL: ve sloZeni se uvede redlnda forma pomocné latky dle registracni
dokumentace (napf. monohydrdt laktozy, krystalizujici sorbitol 70%)
- Bod 3 textu obalu: uvede se ,,Cista” pomocna latka (zde bez kvantitativniho obsahu)
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