Stahovani lécivého pripravku EMERADE z Grovné pacientu:

Otazky a odpovédi pro pacientky a pacienty

Kterych lécivych pfipravki se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouZitelnost do
Y0187B1B 09/2023
Y0187B6A 09/2023
Z0100B2D 03/2024
300MCG INJ SOL PEP
0215123 EMERADE 1X0,3ML Z0111B5A 04/2024
70128B2D 05/2024
Z0141B6A 06/2024
Z0141B6D 06/2024
Kéd SUKL N&zev LP Doplnék nazvu Sarie Poutzitelnost do
Y0187C3B 09/2023
500MCG INJ SOL PEP 70100C3B 03/2024
0215125 EMERADE 1X0,5ML
20141C2B 06/2024
Z0141C7A 06/2024

Na co se tento pfipravek pouziva?

Pripravek Emerade je autoinjektor (pero), ktery obsahuje epinefrin (adrenalin) v injekénim roztoku
podavaném do svalu (intramuskuldrné). Epinefrin plsobi proti poklesu krevniho tlaku pfi anafylaktickych
reakcich. Zaroven stimuluje srdce a usnadiiuje dychdni. EMERADE se pouziva k akutni [é¢bé zavaznych
alergickych reakci (anafylaxe) zplsobenych alergeny v potravinach, lécich, pfi hmyzim bodnuti ¢i kousnuti
nebo zplsobenych jinymi alergeny, stejné jako k Ié¢bé reakci vyvolanych namahou nebo neznamou

pricinou.




Proc je lécivy pripravek EMERADE stahovan z trhu?

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., drzitel rozhodnuti o registraci ve spolupraci se Statnim tstavem pro
kontrolu lé¢iv (SUKL) pfistoupil ke stahovani lécivého pFipravku EMERADE 300 MIKROGRAMU, injekéni
roztok v predplnéném peru a EMERADE 500 MIKROGRAMU, injekéni roztok v predplnéném peru (dale jen
»léCivy pripravek EMERADE “) aZ z urovné pacientl z divodu zavady v jakosti, a to mozného rizika, Ze
predplnéné pero muze selhat pfi aplikaci |é¢ivého pripravku nebo mize dojit k jeho predcasné aktivaci v
pfipadé pfedchoziho padu pera.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Vzhledem k tomu, Ze EMERADE je Zivot zachranujici |éCivy ptipravek, selhdni aktivace preplnéného pera je
hodnoceno jako Zivot ohroZujici. Proto se drzitel rozhodnuti o registraci ve spolupraci se SUKL rozhodl
provést stahovan az Urovné pacient(.

Co mam délat, pokud jsem vybaven léCivym pripravkem EMERADE pro pripad potreby.

Mate-li doma uvedeny |écivy pfipravek stahované Sarze, vratte jej do Iékarny (nejlépe do té, ve které Vam
byl vydan). Vyména za ptipravek jiné sarze predplnéného pera (pfedplnénych per) EMERADE neni v
soucasné dobé mozna. Aby nedoslo k ohrozeni Vaseho zdravi, mélo by se vraceni |éCivého ptipravku
EMERADE do lékarny uskutecnit aZ po obdrzeni alternativniho adrenalinového pera— IéCivého pfipravku
EPIPEN. Proto nejprve kontaktujte svého osettujiciho Iékare, ktery Vam predepiSe vhodné alternativni
adrenalinové pero. Po obdrZeni alternativniho pera EPIPEN se prosim ujistéte, Zze mate veskeré informace o
tom, jak alternativni adrenalinové pero lécivého pripravku EPIPEN pouZivat.

Ma pacient narok na vraceni penéz?
Pacient ma narok na vraceni doplatku Ié¢ivého pfipravku EMERADE, 300MCG INJ SOL PEP, 1X0,3ML ve vysi
92 K¢ bez nutnosti predkladani ucetniho dokladu, a to Iékarnou, do které |éCivy pFipravek vraci. Této lékarné

bude nésledné drzitel rozhodnuti o registraci tuto ¢astku kompenzovat. Sarze baleni sily 500 MCG jsou bez
doplatku.

MuzZe pacient vratit i oteviené a nacaté baleni?

Stahovani se tykd vSech baleni vySe uvedenych Sarzi, nacatych i nenacatych. Stahovani se netyka jiz
aktivovanych autoinjektor(.

Do kdy je moZné vratit lécivy pripravek do Iékarny?

Nacata i nenacata baleni IéCivého pFipravku EMERADE je mozno vracet v Iékarnach do 9. 8. 2023

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

S dalsimi dotazy ohledné vraceni IéCivého pFipravku EMERADE, je moZné kontaktovat spole¢nost
PharmaSwiss Ceskd republika s.r.o. na telefonnim ¢isle: +420 234 719 600 nebo na e-mailové adrese:
czech.info@bauschhealth.com
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