METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pFipravki se stahovani tyka?

Stahovani se tyka Sarzi [éCivych ptipravk( uvedenych v tabulce:

L. A . Velikost x Pouzitelnost
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu , Sarze
baleni do
58880 DOLMINA 100 SR TBL PRO 20X100MG 20 3521214 11/2017
168 HYDROCHLOROTHIAZID | 15, N0 20x25MG 20 5010216 01/2021
LECIVA

2021215 11/2017

91788 NEUROL 0,25 TBL NOB 30X0,25MG 30
2031215 11/2017
280 PYRIDOXIN LECIVA TBL NOB 20X20MG 20 3010216 01/2019
58773 SIMVACARD 10 TBL FLM 28X10MG 28 3020216 01/2019

Proc€ jsou uvedené lécivé pripravky stahovany z trhu?

Lécivé pripravky jsou stahovany z divodu moziné zamény blistr(l v baleni vySe uvedenych lécivych
pfipravkd

Muze zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Pokud nazev a sila |écivého ptipravku na vsech blistrech odpovida nazvu a sile |éc¢ivého pripravku
uvedené na vnéjsim obalu lécivého pripravku (krabi¢ce), neni ohroZeno zdravi, ani |écba pacienta.
Pokud nazev a sila léCivého pripravku na vsech blistrech neodpovida nazvu a sile 1écivého pripravku
uvedené na vnéjsim obalu Iécivého pFipravku (krabi¢ce), mize se jednat o jiny léCivy pripravek.

V pfipadé uziti tablety/vice tablet jiné sily IéCivého pfipravku nebo jiného |é¢ivého pripravku, nez byl
predepsan lékafrem, muize dojit k chybnému zplsobu |éCby a ohroZeni zdravi z divodu neuZiti
predepsaného lécivého pfipravku namisto uZiti jiného |écivého pripravku, ktery pacientovi nebyl
predepsan.

Co mohu sdélit pacientovi, pokud lécivé pripravky uzival nebo aktualné uziva?

1. Pacientovi sdélte, at si dukladné zkontroluje Cislo Sarze uZivaného lécCivého pfipravku, jeZ
nalezne na vnéjsim obale (krabicce) léCivého pripravku.

2. Pokud pacient zjisti, Ze se Cislo SarZe shoduje s vyse uvedenymi Cisly SarZi, necht dlikladné
zkontroluje, zda se nazev a sila uvedena na blistru/vsech blistrech Iécivého ptipravku shoduje
s ndzvem a silou lécivého pfipravku uvedenou na vnéjsim obalu (krabicce).

3. Vpfripadé, Ze se oba udaje na blistru shoduji s Gdaji na vnéjSim obalu (krabicce), je moiné
pripravek/ptipravky nadale pouZivat

4. V pripadé, Ze se nazev a sila uvedena na blistru neshoduje s Udaji uvedenymi na vnéjsim
obalu (krabicce), mél by pacient dany pripravek prestat pouzivat a vratit v kterékoliv |ékarné,
nejlépe vsak v té, ve které mu byl léCivy pripravek vydan. Vlékarné mu bude vraceny
pfipravek vymeénén za novy z jiné Sarze.




Bude dostupna nahrada za stahované lécivé pripravky? Jak pokracovat v nastavené |écbhé?

Na trhu jsou dostupné jiné Sarze lécivych pripravkd, s vyjimkou LP DOLMINA 100 SR a SIMVACARD 10.
V pripadé, Ze nebude vlékarné dostupnd jind SarZe l|écivych pfipravkd DOLMINA 100 SR a
SIMVACARD 10:

a) Lékarna prevezme od pacienta stahované baleni, vyplni reklamacni protokol a sdéli
pacientovi, aby za ucelem vraceni doplatku kontaktuje infolinku drzitele rozhodnuti o
registraci, spolecnost Zentiva k.s., Praha, cislo: 277 011 900 (denné od 8:00 do 20:00) nebo
e-mail: cz-info@sanofi.com.

b) Sdélte pacientovi, aby neprodlené kontaktoval svého osSetrujiciho Iékare, ktery mu dany
pripravek predepsal za ucelem vystaveni pfedpisu na jiny vhodny léCivy pripravek.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivych pfipravkt?

Stahovani predmétnych lécCivych pfipravkll bude predem projednano s nasledujicimi distributory:
Phoenix lékdrensky velkoobchod a.s., Pharmos a.s., Alliance Healthcare s.r.o., ViaPharma s.r.o.
- Zdravotnicka zatizeni vraceji |éCivé pripravky pres svoji |ékarnu dale zpét distributorovi, od
kterého lécivé pripravky nakoupily (pfip. nékterému z vyse uvedenych distributor( v pfipadé,
Ze lécivé pripravky nenakoupily, pouze jim byly pacienty vraceny) do 31. 10. 2016.
- Lékarny vraceji predmétné lécCivé pripravky distributorovi, od kterého je nakoupily (pfip.
nékterému z vySe uvedenych distributorll v pfipadé, Ze |écivé pripravky nenakoupily, pouze
jim byly pacienty vraceny) do 31. 10. 2016.

Pro vsechny lécivé pripravky vracené od pacientll je tfeba pouZit prilozeny Reklamacni protokol.
Tento reklamacéni protokol musi Iékarny poslat distributorovi spolecné s IéCivymi pFipravky vracenymi
od pacient(. Lécivé pripravky vracené od pacientd musi byt lékdrnou zaslany zpét distributorovi
oddélené od téch stahovanych lécivych pfipravkd, které vraci [ékarna ze svého skladu

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Na trhu jsou dostupné jiné Sarze vysSe uvedenych léCivych pripravkd, s vyjimkou pripravku DOLMINA
100 SR a SIMVACARD 10. Pokud nebude l|écivy pfipravek v lékarné ihned k vyméné dostupny,
domluvi se Iékarna s pacientem na jeho objednani, pfipadné pacient muize navstivit jinou lékarnu.

V ptipadé, Zze nebude mozina vyména za jiné baleni pfipravku DOLMINA 100 SR a SIMVACARD 10,
|ékdrna prevezme od pacienta stahované baleni, vyplni reklamacni protokol a sdéli pacientovi, aby za
ucelem vraceni doplatku kontaktoval infolinku drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost Zentiva
k.s., Praha, Cislo: 277 011 900 (denné od 8:00 do 20:00) nebo e-mail: cz-info@sanofi.com.

Co s nacatymi balenimi, ktera pacienti vraci do lékarny?

Pacienti do Iékdrny vraci pouze ty lécivé pripravky, u nichZ se neshoduje nazev a sila pfipravku

vevs

uvedena na blistru/vsech blistrech s udaji uvedenymi na vnéjsim obalu (krabiéce). Postup stahovani
je poté stejny pro nacata i nenacatd baleni IéCivych ptipravkd, viz vyse

Do kdy je mozné donést léCivé pripravky do lékarny?
Nacata i nenacata baleni l1éCivych pfipravkl je mozno vracet v Iékarnach do 16. 10. 2016.
Kam je mozné se obratit s dodatecnymi dotazy?

K dispozici je infolinka, dcislo: 277011900 (denné od 8:00 do 20:00) nebo e-mail:
cz-info@sanofi.com.
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