DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti lécivého
pripravku.

12.7. 2024

Kanuma, 2mg/ml inf. cnc. sol. 1x10ml,
Kéd SUKL: 0210976
Sarze €. 1003732

V pfibalové informaci vioZené v balenich uvedené Sarze nejsou implementovany zmény tykajici se
schvalenych doporucenych objemu infuzi pro pacienty s hmotnosti 1-2,9 kg, 3-5,9 kg a 6-10,9 kg

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,
vazena pani magistro/vazeny pane magistre,
vazeni zdravotnicti pracovnici,

drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Alexion Europe SAS, Francie, ve spoluprdci se Statnim Ustavem
pro kontrolu Ié¢iv si Vas dovoluje informovat o zjisténych rozdilech v pfibalovém letaku IéCivého pFipravku
Kanuma, 2mg/ml inf. cnc. sol. 1x10ml, $arze: 1003732 s datem spotfeby 09/2025 oproti nejnovéjsimu,
schvalenému textu pfibalové informace. Tato zdvada v jakosti nepfedstavuje ohroZeni zdravi nebo Zivota
osob.

Shrnuti problematiky

¢ V pfibalové informaci vlioZzené do baleni Sarze ¢. 1003732 lééivého pfipravku Kanuma, 2mg/ml inf. cnc.
sol. 1x10ml, kéd SUKL 0189984, uvedené ,, Doporucené objemy infuze” v ¢asti ,Dalsi informace” pfibalové
informace urcené pro zdravotnické pracovniky popisuje dfive schvalené doporucené objemy infuze pro
pacienty o hmotnosti 1-10 kg.

e Aktudlni verze pfibalové informace je dostupnd v elektronické verzi na webovych strankach SUKL pod
nasledujicim odkazem:
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/detail-reg/0210976

¢ Rozdily mezi nejnovéjsi schvdlenou pribalovou informaci a pfibalovou informaci doddvanou v Sarzi
1003732 jsou uvedeny v nasledujici tabulce:


https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/detail-reg/0210976

Co je uvedeno v priloZzené pribalové informaci u Sarze 1003732 | Co by mélo byt uvedeno v priloZzené pribalové informaci

Tabulka 1: Doporucené infuzni objemy* Tabulka 1: Doporucené infuzni objemy*

- - - Davka Davka Davka
Davka Davka Davka 1mg/kg 3mg/kg 5mg/kg**
img/kg | 3mg/kg | Smeg/kg** Celkovy | Celkovy
] Celkovy Celkovy i ] Hmotnostni objem objem Celkovy objem
Hmotnostni objem objem Celkovy objem rozmezi (kg) ! : infuze (ml)
rozmezi (kg) . . infuze (ml) infuze (ml) | infuze (ml)
infuze (ml) infuze (ml)
1-2.9 4 8 12
1-10 10 25 50
3-5.9 6 12 20
11-24 25 50 150
6-10.9 10 25 50
25-49 50 100 250
11-24.9 25 50 150
50-99 100 250 500 25-49.9 50 100 250
100-120 250 500 600 50-99.9 100 250 500
* Objem infuze ma byt zaloZen na predepsané dévce a je nutné jej 100-120.9 250 500 600

pFipravit na kone¢nou koncentraci sebelipazy alfa 0,1-1,5 mg/ml.
** Pro pacienty s deficitem LAL vyskytujicim se v prvnich 6 mésicich | * Opjem infuze ma byt zaloZen na pfedepsané davce a je nutné jej
Zivota, ktefi nedosahuji optimalni klinickou odpovéd pfi dévce 3 mg/kg. | pripravit na kone€nou koncentraci sebelipazy alfa 0,1-1,5 mg/ml.
Veskery nepoutity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan | ** pro pacienty s deficitem LAL vyskytujicim se v prvnich 6 mésicich
v souladu s mistnimi poZadavky. jivota, ktefi nedosahuji optimalni klinickou odpovéd pii davce
3 mg/kg.

Veskery nepouzity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

Dalsi informace o zdvadé kvality a nasledna doporuceni

¢ VVSechny dalsi nasledné vyrobené Sarze budou jiz vySe uvedené zmény v pribalové informaci obsahovat.

Kontaktni uidaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete doplfujici informace, kontaktujte spole¢nost AstraZeneca Czech
Republic s.r.o., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5, kterd je opravnéna zastupovat Alexion Europe SAS v
Ceské republice.
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