SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |éCivého
pripravku

20.3.2023
Sabril 500 mg potahované tablety, kéd SUKL: 0046408, (reg.¢. 21/566/94-C)

Upozornéni na preruseni dodavek

Vazend pani doktorko, vazeny pane doktore,

za drzitele rozhodnuti o registraci sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika
bychom V4s ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv chtéli informovat o do¢asné nedostupnosti
|é¢ivého ptipravku:

Sabril 500 mg potahované tablety, kéd SUKL: 0046408, (reg.¢. 21/566/94-C)

Omlouvame se za nepfijemnosti a potiZe, které tento vypadek dodavek mulze zpUsobit. Spoleénost Sanofi je
i nadale odhodlana poskytovat vigabatrin ve prospéch pacientd, ktefi tento |éCivy pripravek potfebuji a
vynalozime maximalni Usili, aby byl pfipravek Sabril 500 mg opét k dispozici co nejdrive.

Shrnuti problematiky
e Soucasné preruseni dodavek je zplsobeno zpoZzdénim dodavek ucinné latky vigabatrin od naseho
hlavniho dodavatele.
e Obnoveni dodédvek lé¢ivého pFipravku Sabril 500mg na trh v Ceské republice se pfedpoklada, dle
tabulky uvedené nize:

Lécivy pfipravek Aktudlni zasoba v distribuéni Pfedpokladané obnoveni
siti v CR dodavek na trh v CR
Sabril 500 mg potahované 144 baleni (zasoba na cca 0,6 20. 6. 2023
tablety tydne)

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni

e Omezend dostupnost pripravku Sabril se dotkla vétSiny zemi, kde je Sabril obchodovan. Proto
nemuze drZitel rozhodnuti o registraci resit do¢asnou nedostupnost dovozem cizojazyénych baleni.

e Detailni postup pro minimalizaci rizik souvisejici s omezenou dostupnosti LP:

1. Aktualné léceni pacienti (obnovovaci [é¢ba):

Pacienti |écCeni vigabatrinem musi byt v zavislosti na klinické indikaci urgentné odeslani k
neurologovi. Neurolog po zvaZzeni klinického stavu pacienta a jeho individualnich potfeb prevede
pacienta pod pfisnym lékafskym dohledem na alternativni dostupnou Ié¢bu v souladu

s doporucenimi Ceské ligy proti epilepsii.

2. Dosud neléceni pacienti (zahajovaci |écba):

Vzhledem k nedostatku vigabatrinu na trhu v Ceské republice je nutné zvazit alternativni lé¢bu.
Lé¢bu musi neurolog zvolit v souladu s individudlnimi potiebami pacienta, doporuéenimi Ceské ligy
proti epilepsii a dostupnosti alternativni 1éCby (v zavislosti na onemocnéni).



Obecné informace
e Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti lé¢iv: https://www.sukl.cz/vypadky-leku
e V pripadé jakékoli vyznamné zmény v preruseni dodavek, budou poskytnuty spole¢nosti Sanofi dalsi
informace.

Hlaseni nezadoucich Gcinka
Zdravotnicti pracovnici maji hlasit podezieni na nezadouci Uc¢inky na adresu: Statni Ustav pro kontrolu léciv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
¢ sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6
e www.sanofi.cz
e Telefon: +420233 086 111
e E-mail: cz-info@sanofi.com

Mgr. Martina Kacirkova
Regulatory Affairs Manager
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