METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pfipravki se stahovani tyka?

Stahovani se tyka téchto pripravkd drZitele rozhodnuti o registraci Stallergenes S.A., Antony Cedex,
Francie.

Predmétem stahovani jsou pripravky dodané do Iékaren po datu 13. 8. 2015 (nikoli véetné).

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni
10730 STALORAL ORM SOL SLG 4X10ML-IC
10731 STALORAL ORM SOL SLG 2X10ML-IC
13972 STALORAL 300 ORM SOL SLG 2X10ML

20255 STALORAL 300 ORM SOL SLG 3X10ML IR
56795 STALORAL ORM SOL SLG 4X10ML-IR
56796 STALORAL ORM SOL SLG 2X10ML-IR
10757 PHOSTAL INJ SUS IX5ML- IC
10756 PHOSTAL INJ SUS 4X5ML- IC
44190 PHOSTAL INJ SUS 4X5ML- IR
44191 PHOSTAL INJ SUS 1IX5ML- IR
47485 ALYOSTAL PRICK IDR PTC SOL 1X3MLIC
53626 ALYOSTAL PRICK IDR PTC SOL 1X3MLIR
156253 ORALAIR 100 IR & 300 IR ORM TBL SLG 3X100IR+28X300IR
156254 ORALAIR 300 IR ORM TBL SLG 30X300IR
156255 ORALAIR 300 IR ORM TBL SLG 90X300IR

Proc je léCivy pripravek stahovan z trhu?

Lécivé pripravky jsou stahovany z dlvodu zavady v jakosti — nesoulad se zasadami spravné vyrobni
praxe pri vyrobé IéCivych pripravk( ve vyrobnim misté ve Francii, v jejichZz disledku mohlo dojit
k dodani jinych pripravkl, nez jaké byly predepsany. Pfedmétem stahovani jsou pripravky dodané
do Iékaren po datu 13. 8. 2015 (nikoli v€etné).

Predstavuji stahované sarze tohoto Iécivého pripravku riziko pro pacienta?

Je moZné, Ze pacient dostal léCivy pripravek, ktery neodpovida predepsanému léCivému pfipravku,
coz by mohlo ve vyjimecnych pfipadech pfivodit az alergickou reakci vyZadujici Iékarské oSetreni.
SUKL v3ak doposud nezaznamenal 74dna hlaseni podezfeni na zavainy nezadouci Ucinek, ktery by
souvisel s touto zavadou v jakosti.

Co mohu sdélit pacientovi, ktery tento pripravek uziva?

Pacient by mél nejdrive kontaktovat Iékarnu, kde mu byl pfipravek vydan. Lékdrna zkontroluje datum
dodani do lékarny. Pokud byl Vas |éCivy pripravek do lékarny dodan po 13. 8. 2015 (nikoli véetné)
je nutné jej v Iékarné vratit. V pfipadé, Ze se jednalo o dodavku pred timto datem, neni nutné lécivy
pfipravek vracet a lze jej dale pouZivat.

Pokud ma pacient k dispozici pfipravek dotéeny uvedenou zavadou v jakosti, mél by jej prestat
pouzivat.



Uvedeny pripravek lze vratit v kterékoliv 1ékarné, prednostné vsak v té, ve které byl vydan. Vymeénou
za vracené baleni dostane pacient ihned financni ¢astku ve vysi doplatku (viz Reklamacni protokol).
V pripadé obtizné dostupnosti lékarny, kterd lécCivy pfipravek vydala, je vhodné, aby ji pacient
pro ovéreni data dodani pripravku telefonicky kontaktoval. V pfipadé jakychkoliv dalSich problém{
s vracenim pfipravku kontaktujte spole¢nost Stallergenes s.r.o., tel. 731 503 045 od 9:00 - 17:00 nebo
informacni stiedisko SUKL: 272 185 333 nebo infs@sukl.cz.

Dale je tfeba zvazit moznosti nahradni Iécby.
Co je tieba délat v pripadé, kdy pacient jiz Iék vyuzival? Hrozi néjaké riziko?

Je mozZné, Ze pacient dostal léCivy ptipravek, ktery neodpovida predepsanému léCivému pripravku,
coz by mohlo ptivodit az alergickou reakci vyZadujici Iékarské oSetreni.

Nezddouci ucinky je mozné hlasit spolecnosti Stallergenes CZ s. r. 0., RNDr. Tomas Adamec, Ph.D.,
e-mail: tadamec@stallergenes.com , tel.: 731 503 041. Nezadouci Ucinky muizZete hlasit také primo
Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv na adresu

farmakovigilance@sukl.cz ¢i prostfednictvim elektronického formulafe http.//www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Bude dostupnd nahrada za stahovany Iék? Jak pokracovat v nastavené |éCbé?

Stahované lécivé pripravky aktudlné neni mozné nahradit pfipravky z jiné SarZe, kterd by nebyla
zavadou v jakosti dotéena. Je tfeba zvazit jiné moZnosti lécby.

Do kdy je moZné donést lécivy pripravek do Iékarny?

Pacienti mohou nacatd i nenacata baleni (s platnou dobou pouZitelnosti) vracet zpét do lékaren
do 31. 1. 2016.

Kdy ma pacient narok na vraceni penéz?

Pacient ma pravo u odevzdanych, nacatych i nenacatych, baleni na vraceni doplatku, bez nutnosti
predloZeni ucetniho dokladu.

Jak bude probihat stahovani pfipravku?

Stahovani predmétného lécivého pripravku je predem projedndno s vyhradnim distributorem
produktd Phoenix Iékdrensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, 102 00 Praha 10.

e Zdravotnicka zafizeni vraceji 1éCivé pripravky pres svoji Iékarnu.

e Lékarny vraceji écivé pfipravky distributorovi Phoenix.

e Pacienti vraceji 1éCivé ptFipravky Iékarné.

e Pro vSechny lécivé pripravky vracené od pacientl a zdravotnickych zatizeni je tfeba pouZit
Reklamacni protokol, ktery je v gesci drzitele rozhodnuti o registraci a pfiloZzit k nému
pokladni doklad o vraceni doplatku. Na jeho zakladé budou lékarndm proplaceny vracené
penize. Tento reklamacni protokol musi |ékdrny poslat distributorovi spole¢né s vracenym
|éCivym pFipravkem.

Lékarna odmitla pacientovi Iék vyménit, co ma délat?

Je mozné obratit se na spolecnost Stallergenes CZ s. r. 0.: 731 503 045 od 9:00 - 17:00
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