METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pFipravki se stahovani tyka?

Heminevrin 300 mg, por. cps. mol. 100x300mg, $arze: 991749, pouzitelnost do: 1/2017.

Proc je lécCivy pripravek Heminevrin stahovan z trhu?

Tento |éCivy pfipravek je stahovan z dlvodu zjisténi zavady v jakosti — nesoulad se zdsadami spravné
vyrobni praxe pfi baleni mékkych tobolek. Je podezieni, Ze zde mohlo dojit k zaméné tobolek s jinym
|éCivym pfripravkem.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Zavada v jakosti by neméla ohrozit zdravi pacient(. Pokud jsou viechny tobolky v lahvicce stejné
barvy a velikosti (SedobéZzové tobolky), jedna se o pfipravek HEMINEVRIN. Pokud by néktera z
tobolek byla jiné barvy nebo velikosti, jednd se o jiny l1éCivy pfipravek.

Co mohu sdélit pacientovi, pokud stahovany lécivy pripravek uZival nebo aktualné uziva?
Pacienti by ptipravek HEMINEVRIN dotéené Sarze méli prestat pouzivat.

Pripravek HEMINEVRIN je mozZné vracet do lékaren do 14. 2. 2016, v ptipadé, Zze nebude mozna
vyména za baleni z nezavadné Sarze, bude pacientovi vracena ¢astka odpovidajici primérné cené za
jedno baleni tohoto léCivého pfipravku (870,-).

Bude dostupna nahrada za stahovany lécivy pripravek? Jak pokracovat v nastavené lécbhé?

Pokud nebylo mozné provést vyménu za baleni nedotéené zavadou v jakosti, pacient by mél navstivit
svého osettujiciho |ékare za ucelem predepsani jiného vhodného pripravku.

Ptipravek Heminevrin bude dodan na trh v nejbliz§im mozném terminu, nejpozdéji v dubnu 2016.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého ptipravku?

Stahovani predmétného |éCivého pfipravku bude pfedem projednano s distributorem: Phoenix
Iékarensky velkoobchod a.s.

e Zdravotnicka zafizeni vraceji 1éCivy pFipravek pres svoji lékarnu dale zpét distributorovi,
od kterého lécivy pripravek nakoupila, do 14. 2. 2016.

o Lékarny vraceji predmétny |écivy ptipravek distributorovi, od kterého IéCivy pfipravek
nakoupily. V pfipadé, Ze léCivy pfipravek nenakoupily, ale pouze jim byl pacientem vracen,
vraceji distributorovi Phoenix, do 14. 2. 2016.

e Pro vsechny lécivé pripravky vracené od pacientl je tfeba pouzit Reklamacni protokol a
pfilozit k nému pokladni doklad o vraceni penéz. Na jeho zakladé budou zdravotnickym
zatizenim/lékarnam proplaceny penize vracené pacientim. Tento reklamacni protokol musi
zdravotnicka zafizeni/lékarny poslat distributorovi spole¢né s vracenym lééivym pfipravkem.



Kdy ma pacient narok na vraceni penéz?

Pacient ma ndrok na vraceni penéz za baleni stahované Sarze s platnou dobou pouzitelnosti.

Co s nacatym balenim, které pacienti vraci do Iékarny?

Vyse uvedeny postup se tyka vsech baleni, nacatych i nenacatych.

Do kdy je moZné donést léCivy pripravek do Iékarny?

Penize budou vraceny za baleni Sarze ¢. 991749 s platnou dobou pouZitelnosti, ktera budou vracena
do 14.2.2016.

Kam je moiné se obratit s dodatecnymi dotazy?

info@heminevrin.eu
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