METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Text zahrnujici odpovédi minimdlné na niZe uvedené dotazy:

Kterych lécivych pfipravkul se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do

0254420 PARALEN 500MG SUP 5 CLB01205 31.1.2024

Proc je lécCivy pripravek stahovan z trhu?

Ve vnéjsim baleni na kterém je uvedena sila lé¢ivého pripravku 500 mg se mlzZe nachazet vnitini obal
(blistr) s vytisténou silou lécivého ptipravku 100 mg, avSak obsahujici Cipky s obsahem lécivé latky
500 mg.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Pro spole¢nost Opella Healthcare Czech s r.o. je zdravi pacientd na prvnim misté, proto byl ihned
provéren cely proces vyroby. Je potvrzeno, Ze uvedenou zavadou v jakosti mohou byt dotéenaii jind
baleni z uvedené sarze. Z divodu predbézné opatrnosti a sniZzeni potencialniho rizika ohrozeni zdravi
pacientl na nejmensi moZznou miru pfistupuje spolecnost ke staZzeni SarZe az z Urovné pacientd.
Nicméné v pripadé nespravného podani ¢ipku s obsahem 500 mg jakozto Cipku s obsahem 100 mg
(jak je chybné uvedeno na vnitfnim obalu) by mohlo dojit k podani pétinasobné davky paracetamolu
s moznymi zdravotnimi riziky.

Co mohu sdélit pacientovi, pokud léCivy pripravek uzival nebo aktualné uziva?

Jedna se ndhodny vyskyt zavady v rdmci uvedené SarZe. Pacient by mél zkontrolovat vnitfni obal
dotcené Sarze. Pokud je na blistru uvedena sila 100 mg, tak by mél prestat léCivy pfipravek uZivat a
vratit jej do lékarny k likvidaci. Pokud pacient uZival nebo uziva vyssi pocet Cipk(, nez je doporuceno v
pribalovém letdku, nebo byl ¢ipek podan ditéti do 12 let (s hmotnosti do 40 kg), musi ihned prestat
|éCivy pripravek uZivat a neprodlené vyhledat Iékare.

V ptipadé dotazu ohledné nahradni |écby pozadejte o radu svého osetfujiciho |ékafe nebo lékarnika.

Bude dostupna nahrada za stahovany lécivy pripravek? Jak pokracovat v nastavené léché?
Momentalné neni dostupna jina Sarze |écivého pripravku. Usilovné pracujeme na dodani nedotéené
Sarze lécivého pfipravku na trh.

O vhodné nahradni |é¢bé by mél rozhodnout oSetfujici 1ékaf, pfipadné Iékarnik.

Jak bude probihat vlastni stahovani léCivého pFipravku?

Navrh informace o postupu vraceni LP:
e Pacienti mohou vracet baleni vySe uvedené Sarze do jakékoliv Iékarny do 31.12.2022, nejlépe
vsak do té, ve které byl pfipravek vydan, a to véetné nacatych baleni.
e Lékarny vyméni pacientovi vracené baleni za nové baleni z jiné Sarze nebo pacientovi vrati
penize.



e Lékarny mohou vratit baleni stahované Sarze |éCivého pripravku kterémukoliv distributorovi,
od kterého nakupuiji zbozi, do 23.1.2023.

e Vraceni léCivého ptipravku bude Iékarné kompenzovéano distributorem formou dobropisu.

e Nasledné budou vracené |écivé pripravky distributorovi kompenzovany drzitelem rozhodnuti
o registraci formou dobropisu.

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?
Pacient ma narok na vraceni penéz bez nutnosti predloZeni ucetniho dokladu, a to za nacata i
nenacata baleni.

Mohou pacienti do lIékarny vracet i oteviena/nacata baleni?
Pacient ma ndrok na vraceni penéz bez nutnosti predloZeni uUcetniho dokladu, a to za nacata i
nenacata baleni.

Do kdy je mozZné vratit lé¢ivy pFipravek pacientem/pacientkou do lékarny?
SC a SUKL
Nacata i nenacata baleni [éCivych pFipravk( je moZno vracet v Iékarnach do 31. 12. 2022.

Kam je moZné se obratit s dodatecnymi dotazy?
cz-info@sanofi.com, +420 233 086 111
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