Statni ustav pro kontrolu léCiv informuje o stahovani lécivého
pripravku FRAXIPARINE z Grovné pacientu
Otazky a odpovédi pro pacienty/pacientky

Kterych lécivych pripravkl se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do
95001U/ML INJ SOL ISP
258279 FRAXIPARINE 10X1ML 8297 02/25

Na co se tento léCivy pripravek pouziva?

Pripravek FRAXIPARINE se pouZiva k prevenci tvorby krevnich srazenin v Zildch nebo k [écbé krevnich
srazenin, v pripadé, Ze uz doslo k jejich vzniku. Dale se pfipravek pouzivd k prevenci tromboembolické
choroby u vysoce rizikovych pacientd upoutanych na lizko pro akutni onemocnéni nebo hospitalizovanych
na jednotce intenzivni péce, srazeni krve béhem hemodialyzy a k Ié¢bé nestabilni anginy pectoris a urcitého
typu infarktu myokardu.

Proc je lécivy pripravek FRAXIPARINE stahovan z trhu?

LécCivy pripravek FRAXIPARINE, 95001U/ML INJ SOL ISP 10X1ML, je stahovan aZ z Urovné pacient( z
dlivodu zédvady v jakosti. Dlvodem je riziko pritomnosti prazdnych stfikacek v baleni. Stahovani se tyka
pouze Sarze ¢. 8297.

Muze zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Riziko ohroZeni zdravi pacienta nelze vyloucit. Z dlivodu, aby bylo riziko pro pacienty eliminovano,
pristoupil drzitel rozhodnuti o registraci ke stazeni Sarze, u které byla zdvada v jakosti zjisténa, a to az od
pacientl. Vyskytl-li se u Vas po pouZiti SarZe ¢. 8297 nezadouci Ucinek, nahlaste jej, prosim, Statnimu Ustavu
pro kontrolu IéCiv. Podrobnéjsi pokyny, jak nezadouci Gcinek hlasit, naleznete zde:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co mam délat, pokud jsem uzival nebo aktualné uzivam uvedeny léCivy pripravek?

Mate-li doma uvedeny |écivy pfipravek stahované Sarze Cislo 8297 vratte jej prosim ihned v kterékoliv
[ékarné, nejlépe viak v té, ve které Vam byl vydan. JelikoZ nyni neni mozna vymeéna za jinou 3arzi, navstivte
prosim lékare za ucelem predepsani jiného, nahrazujiciho pfipravku. Dostupnost dotceného pfipravku by
méla byt obnovena béhem mésice brezna.

Bude dostupna nahrada za stahovany Iék? Jak pokracovat v nastavené |écbé?

V soucasné dobé neni pro pacienty dostupna Zadna nahradni Sarze. Navstivte proto, prosim, |ékafe, ktery
Vam lécivy pripravek Fraxiparine predepsal a pozadejte jej o predepsani nahrazujiciho pfipravku.
Dostupnost dotéeného pfipravku by méla byt obnovena béhem mésice brezna.

Jak bude probihat vlastni stahovani léCivého pripravku?

Mate-li doma pripravek FRAXIPARINE, 95001U/ML INJ SOL ISP 10X1ML Sarze &. 8297 vratte jej prosim do
lékarny. Pripravek muzZete vracet do kterékoliv Iékarny, nejlépe vsak do té, ve které byl vyzvednut.
Vracet mlzete vsechna, to znamena i nacatd, baleni. Pfipravek by mél byt vracen do 6. 3. 2023.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Praveé jsem lék nacal, co mam délat? Mohu do Iékarny donést i nacaté baleni?
Stahovani se tyka vsech baleni uvedené Sarze, nacatych i nenacatych.

Budou mi v obou pfipadech vraceny penize?

V soucasné dobé neni moznd vyména za jinou Sarzi, proto prosim navstivte Iékare za Ucelem predepsani
jiného nahrazujiciho pfipravku. Za baleni, které v 1ékarné vratite, mate narok na vraceni penéz a to i bez

predlozeni ucetniho dokladu. Toto se tykd se nacatych i nenacatych baleni. Baleni dotéené Sarze vracejte
prosim do lékaren do 6. 3. 2023.

Lékarna ode mne odmitla Iék odebrat a vratit mi penize. Co mam délat?

S dalsimi dotazy ohledné vraceni léCivého pfipravku FRAXIPARINE, 95001U/ML INJ SOL ISP 10X1ML Sarze
8297 se obratte na spolecnost Viatris CZ s.r.o prostfednictvim emailu: CZ-Logistics@viatris.com,
QualityCZ@viatris.com nebo telefonniho Cisla: +420 601 147 942.
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