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Naléhavé bezpecnostni sdéleni

Dodate¢né bezpecnostni upozornéni, varovani a dalsi opaffeni tykajici se roztoku
INFECTODELL (5% hydroxid draselny)

Odesilatel:

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim

Urceno pro:
Lékarniky
Lékare, ktefi dostali vzorky pfipravku INFECTODELL

Oznaéeni dotéenych lécivych pripravkii:

Lécivy pfipravek INFECTODELL je roztok uréeny k nanaseni na kuzi pfi |é¢bé molusek.
Obsahuje 5% louh draselny (vodny roztok s obsahem 50 mg hydroxidu draselného na ml).

Popis problému vcéetné zjisténé priciny:
Roztok INFECTODELL je silné ziravy, protoze obsahuje louh draselny. Nesmi byt proto
aplikovan na zdravou kuzi, nybrz pouze bodové na molusky.

V pfibalové informaci i na skladaci krabi¢ce roztoku INFECTODELL je proto uvedeno nékolik
podrobnych varovani, jak pfipravek pouzivat bezpecné. Upozorfujeme napfiklad na to, ze
pfipravek INFECTODELL nesmi byt nanasen v blizkosti oéi, na sliznice, rany nebo
poskrabanou kuzi a nesmi se pouzivat u déti mladSich 2 let. Aby se zabranilo nebezpeci
nechténého rozliti pfipravku, musi byt lahvicka mimo dosah déti i béhem aplikace. Dostane-li
se roztok do o¢i nebo na kuzi &i sliznici, je nutné postizené misto ihned zacit oplachovat pod
tekouci vodou a pokracovat vtom po dobu 15 minut. Rozlity roztok je nutné z potfisnénych
predmétl ihned odstranit papirovou utérkou a potfisnéné misto jesté omyt vodou.

Dlvodem, pro¢ vyrobce vydava toto bezpecnostni sdéleni, jsou dvé nehody, k nimz doslo
u déti. Béhem aplikace pfipravku se déti nahle a ne€ekané pohnuly a &ast obsahu lahvi¢ky se
jim vylila na ruku. V dusledku toho doslo k poleptani kiize, které se po lokalni Ié¢bé u obou déti
zahojilo bez trvalych jizev. Protoze vsak v jinych pfipadech mohou nastat nepfiznivé okolnosti
jako napf. nedostateény okamzity zakrok, nehygienické osetfeni rany nebo nespravna lécba,
nelze vyloucit ani trvalé nasledky jako jizvy nebo zaniceni rany. U jednoho z déti byla
postizena oblast kiize v souladu s pokyny v navodu k pouziti ihned oplachovana vodou po
dobu minimalné 15 minut. Nasledné poleptani kuze bylo utohoto ditéte podstatné méné




intenzivni a zahojilo se mnohem dfiv nez u druhého ditéte, u néhoz tento okamzity zakrok
proveden nebyl.

Jaka opatfeni museji pfijmout ti, jimz je toto sdéleni uréeno?

Pri vydeji pfipravku INFECTODELL upozornéte vSechny, kdo ho budou aplikovat, aby se
striktn& fidili pokyny pro jeho bezpecnou aplikaci. Vyslovné je tfeba upozornit na to, Ze
k 1é8ivému pripravku nesmi mit pfistup déti a Ze musi byt mimo jejich dosah i béhem aplikace.

Jaka opatreni ucini vyrobce?

Jako okamzité opatieni bude pripravek INFECTODELL odted dodavan pouze s dodate¢nym
gervenym $titkem, na némz bude uveden vyrazny varovny symbol. Ten bude doplnén timto
varovanim:

Roztok je velmi leptavy! Peclivé se seznamte s navodem k pouziti!

Jako dal$i opatieni se od pfisti produktové kampané pocita s tim, ze se snizi mnozstvi roztoku
pinéné do lahvic¢ek, aby se v pfipadé neimysiného rozliti minimalizovala potencialné zasazena
plocha klze. | pfes mensi objem v§ak bude nové baleni pfizplisobené potfebam I&Cby pIné
dostac¢ovat k osetieni ditéte s molusky. Zarover budou jesté zvyraznéna upozornéni v textove
a grafické podobé na skladaci krabicce, Stitku na lahviéce a v navodu k pouziti.

Pfedani téchto informaci dals§im osobam

Zajistéte ve Vasi |ékarné nebo ordinaci, aby o tomto naléhavém bezpeénostnim sdéleni byly
informovany vSechny osoby, které pfipravek INFECTODELL pouzivaji, vSechny osoby, které
jim ho vydavaji, a vSechny dal$i osoby, které by o ném mély byt informovany. Pokud jste
pripravek INFECTODELL uz vydali tfetim osobam, predejte jim kopii tohoto sdéleni nebo
informujte nize uvedenou kontaktni osobu.

Toto sdéleni si uschovejte pfinejmensim do doby, dokud budou platit uvedena opatieni. Kopie
naléhavého bezpecnostniho sdéleni byla zaslana také némeckému Spolkovému ufadu pro
kontrolu Iéciv a zdravotnickych prostiedku.

Kontaktni osoba:

S pfipadnymi dotazy a zadostmi o dalSi informace o bezpeCném pouzivani pfipravku
INFECTODELL se obracejte na:
R-MARK s.r.o, MUDr.MiroslavSvoboda, tel. 257921177, email: rmark@rakgroup.cz

Martin Dornseiff
INFECTOPHARM Arzneimittel
Von-Humboldt-Str.

D-64646 Heppenheim

vedouci medicinsko-védeckého oddéleni
osoba odpovédna za bezpecnost léCivych pripravk

2/2

AD107

BPY00006-01-



