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KAMISTAD SENSITIV, tstni gel (87/056/07-C ) — nov4 kontraindikace k minimalizaci
rizika p¥i uzivani lé¢ivého pripravku

Vazena pani magistro,
VéazZeny pane magistie,

Spole¢nost STADA PHARMA CZ s.r.0. ve spolupraci se Statnim tstavem pro kontrolu 1é&iv
si Vas dovoluje informovat o zavedeni novych doporueni pro pouZivéani 1é&ivého pfipravku
Kamistad Sensitiv, tstni gel (87/056/07-C).

Shrnuti bezpecnostnich informaci

Kombinace lé¢ivych latek (lidokain a hefmankova tinktura) v ustnim gelu KAMISTAD
SENSITIV se pouZiva pfi méné zavaznych infekcich déasni a sliznice dutiny ustni a rti
(projevujicich se z€ervenanim, krvacivosti, puchyiky a bolestivosti dasni nebo z&ervenanim
rtl) a pii otlacich désni a patra zplsobenych zubnimi protézami nebo rovnatky zub.

Kamistad Sensitiv nyni neni vhodny:
- U déti ve véku do 12 let, jelikoZ neni k dispozici dostatek tdaji. (D¥ive bylo moZné
podat 1€k po poradé s lékatem détem a kojencim.)

Dalsi dalezité informace

Spole¢nost STADA Arzneimittel AG, Némecko, drZitel rozhodnuti o registraci, provedla
pravidelné pfehodnoceni, které byly zapracovany formou novych doporudeni v rameci
prodlouZeni registrace 1é¢ivého pfipravku. Na zakladé téchto dat navrhla spoleénost STADA
Arzneimittel AG zpfisnit pouZiti pfipravku u déti mlads$ich 12 let. Provedend zména v SPC,
PIL a obalového material bude nasledovat v brzké dobe, kompletni informace o pfipravku a
informace o nezadoucich G¢incich piipravku pak budou k dispozici na www.sukl.cz.

HlasSeni nezadoucich aéinki

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neofekdvany nezadouci u¢inek a jiné skuteénosti
zavazné pro zdravi 1é€enych osob je tieba hlésit Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv.
Hlaseni je mozné zasilat pomoci ti§t€n¢ho nebo elektronického formuléfe dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potfebné pro hlaSeni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

STADA PHARMA CZ, s.r.0. 5
Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 13 - Stod{lky, Ceska republika
vedena u Meéstského soudu v Praze, oddil C, viozka 43247
Tel.: +420 257 888 111, e-mail : info@stada-pharma.cz, www.stada-pharma.cz
ICO: 61063037, DIC: CZ61063037  bankovni spojeni : Raiffeisen Bank, &. (. 6006423001/5500




A

STADA

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, odd€leni farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci
V piipadé jakykoliv dotazl tykajici se této informace prosim kontaktujte zastupce drZitele
rozhodnuti o registraci oddéleni Regulatory spole¢nosti STADA PHARM A CZ sr.o., Ing.

Stanislavu Valkovou na telefonnim ¢&isle, 257 888 111 nebo 602 282 478, pfipadné na adrese
STADA PHARMA CZ s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5.

S tuctou
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MUDr. Renata Horka
Generdalni feditel STADA PHARMA CZ s.r.0.
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