METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Text zahrnujici odpovédi minimdlné na niZe uvedené dotazy:

Kterych lécivych pfipravkul se stahovani tyka?

LUXFEN, 2MG/ML OPH GTT SOL 1X5ML, €. Sarze: 22H042, expirace: 30.06.2025.
Proc je lécCivy pripravek stahovan z trhu?

Riziko nesterility uvedené sarze v disledku odchylky od vyrobniho procesu. A¢ u SarZe nejsou znamky
problému s kvalitou, je preventivné stahovana az z Urovné pacientd.

Muze zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Nesterilita $arze vyrobené s odchylkou nebyla potvrzena. Sarze je stahovéna z preventivnich ddvod(i
s ohledem na mozné riziko nesterility. Riziko vyskytu nezadoucich ucinkl z toho dlivodu neni vysoké.
Pouziti nesterilnich o¢nich kapek se poji s moznym rizikem vzniku infekéniho zanétlivého onemocnéni
oka.

Co mohu sdélit pacientovi, pokud lécivy pfipravek uzival nebo aktualné uziva?

Nesterilita $arze vyrobené s odchylkou nebyla potvrzena. Sarze je stahovédna z preventivnich ddvodi
s ohledem na mozné riziko nesterility a souvisejici riziko ocni infekce. V pfipadé vyskytu zdravotnich
potizi (paleni, fezani, nahle vzniklé zaervenani oka, otok ocniho vicka, hnisavy vytok z oka) by se mél
pacient obratit na oSetfujiciho lékare.

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

Tento pripravek je bez doplatku pacienta, bude tedy staZen bez nahrady. Doporucena ndvstéva
|ékare za ucelem stanoveni ndhradni [éCby.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého pripravku?

Pacient m(iZe baleni dotCené Sarze vratit do l1ékarny, vCetné otevieného a pouzitého baleni. Lékarny
vrati produkt velkoobchodu a ddle podle toku dodavatelského retézce.

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Tento pripravek je bez doplatku pacienta, bude tedy stazen bez nahrady. Doporucena ndvstéva
|ékare za ucelem stanoveni nahradni [éCby.

Mohou pacienti do Iékarny vracet i oteviena/nacata baleni?

Pacienti mohou vracet oteviena a nacatd baleni. Doporucena navstéva lékare za Ucelem stanoveni
nahradni lécby.

Do kdy je mozné vratit |é¢ivy pFipravek pacientem/pacientkou do lékarny?

Pacienti a |ékarny jsou Zadani o vraceni dotéeného pfipravku do 15.9.2023.



Kam je moZné se obratit s dodatecnymi dotazy?
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