METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pfipravkul se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do

9500IU/ML INJ
0258279 FRAXIPARINE SOL ISP 8297 02/25
10X1ML

Proc je lécCivy pripravek FRAXIPARINE 95001U/ML INJ SOL ISP 10X1ML stahovan z trhu?

Uvedena SarZe €. 8297 lécivého pripravku je stahovana z Urovné pacienta z divodu potencidlniho
rizika — nékteré injekéni stfikacky mohou byt prazdné.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?
Riziko ohroZeni zdravi pacienta nelze vyloucit.
Co mohu sdélit pacientovi, pokud lécivy pfipravek uzival nebo aktualné uziva?

Pacient by mél nejprve kontaktovat |ékafe za ucelem predepsani nahrazujiciho Ié¢ivého pFipravku.
Baleni stahované Sarze 8297 poté pacient vrati v kterékoliv |ékarné, nejlépe vsak v té, ve které mu
byl 1éCivy pFipravek vydan. Vyména za jinou SarZi neni v tuto chvili mozna. Dostupnost dotéeného
pfipravku by méla byt obnovena béhem mésice brezna, bude potvrzeno.

Bude dostupna nadhrada za stahovany lécivy pfipravek? Jak pokracovat v nastavené l1écbé?

V soucasné dobé neni pro pacienty dostupna Zadna nahradni Sarze stejné sily. Pacient by mél
kontaktovat Iékare, ktery mu léCivy pfipravek Fraxiparine dané sily pfedepsal a pozada jej o
predepsani nahrazujiciho pfipravku. Dostupnost dotéeného pfipravku by méla byt obnovena béhem
mésice brezna — bude potvrzeno.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého ptipravku?

Informace o postupu vraceni léCivého pripravku FRAXIPARINE 95001U/ML INJ SOL ISP 10X1ML Sarze
8297:
e Pacienti by méli nejprve kontaktovat Iékafe za ucelem predepsdani nahrazujiciho lécivého
pfipravku a poté vracet baleni vySe uvedené 3arZe €. 8297 v kterékoliv Iékarné, nejlépe viak
v té, ve které byl pfipravek vyddn, a to véetné otevienych nebo jiz pouzitych baleni, do
06.03.2023. Pacientdim bude za vracena baleni poskytnut doplatek ve vysi maximalniho
doplatku 688 K¢.
e Zdravotnicka zafizeni by méla vratit IéCivé pripravky vySe uvedené Sarze 8297 distributorovi.
e Distributofi, ktefi obchodovali s 1éCivym pripravkem FRAXIPARINE 95001U/ML INJ SOL ISP
10X1ML, budou informovani prostfednictvim oddéleni logistiky, CZ-Logistics@viatris.com a
postoupi tuto informaci smérem k lékarnam a zdravotnickym zafizenim.
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o Lékarny —V soucasné dobé neni mozna vyména za jinou Sarzi, pacient tedy nejprve
kontaktuje lékafe za ucelem pfedepsani nahrazujiciho ptipravku. Lékdrny mohou vracet
baleni stahované Sarze 8297 konkrétnimu distributorovi, od kterého zbozi obdrzely do
06.03.2023.

e Distributor odebere stahované LP pfimo ve zdravotnickém zafizeni ¢i 1ékdrné, nebo se vraci
v ramci dalsi zavazky.

e Kompenzace lécivého ptipravku ve vysi maximalniho doplatku 688 K¢ bude realizovana pres
distributora.

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

V soucasné dobé neni mozna vyména za jinou Sarzi, pacient se obrati na |ékare za Ucelem predepsani
jiného nahrazujiciho pripravku.

Pacient ma ndrok na vraceni penéz a to ve vysi maximalniho doplatku 688 K¢, bez nutnosti predlozeni
ucetniho dokladu. Toto se tyka nacatych i nenacatych baleni,

Lékarny mohou vratit pripravek, baleni stahované Sarze 8297 |écivého pripravku kterémukoliv
distributorovi, od kterého nakupuji zbozi, do 07. 03. 2023.

Vraceni léCivého pfipravku dané Sarze 8297 bude |ékarné kompenzovano distributorem formou
dobropisu.

Mohou pacienti do lIékarny vracet i oteviena/nacdata baleni?

Stahovani se tyka vSech baleni uvedenych sarzi, nacatych i nenacatych.

Do kdy je mozné vratit |éCivy pfipravek pacientem/pacientkou do lékarny?

Nacata i nenacata baleni |éCivych pfipravk( je moZno vracet v Iékarnach do 06.03.2023
Kam je moiné se obratit s dodatecnymi dotazy?

CZ-Logistics@viatris.com

QualityCZ@viatris.com
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