METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pFipravki se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze |Pouzitelnost do
EPIPEN 300 300MCG INJ SOL
0180471 MIKROGRAMU PEP 1X0,3ML 1X0,3ML 6FA292N 09/2017
EPIPEN 300 300MCG INJ SOL
0192337 MIKROGRAMU PEP 2X0,3ML 2X0,3ML 6FA292M 09/2017
EPIPEN JR. 150 150MCG INJ SOL SED824H 04/2017
0180470 MIKROGRAMU PEP 1X0,3ML 1X0,3ML
6ED117Y 08/2017
EPIPEN JR. 150 150MCG INJ SOL
0192338 MIKROGRAMU PEP 2X0,3ML 2X0,3ML 6ED117X 08/2017

Pro¢ jsou lécivé pripravky EPIPEN 300 MIKROGRAMU a EPIPEN JR. 150 MIKROGRAMU stahovany z

trhu?

Uvedené Sarze se stahuji az z Urovné pacient( z dlvodu zavady v jakosti predstavujici nizké riziko

nevysunuti jehly v pfipadé aplikace Ié¢ivého pripravku.

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

Pacientovi sdélte, at si dikladné zkontroluje Cislo Sarze uzivaného lécivého ptipravku, jez nalezne na
vnéjSim obale IéCivého pfipravku. Pokud pacient zjisti, Ze se Cislo Sarze shoduje s vySe uvedenym
Cislem Sarze, mél by dany pfipravek prestat pouZivat a vratit v kterékoliv 1ékarné, nejlépe vsak v té, ve
které mu byl 1éCivy pfipravek vydan. V |ékarné mu bude vraceny pfipravek vyménén za novy z jiné
SarZe. Pripadné at navstivi |ékare za Ucelem pfedepsani nahrazujiciho pfipravku.

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

Ano, na trhu jsou v soucasné dobé dostupné jiné Sarze téchto Iécivych pripravk(.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého pripravku?

e Pacienti vraceji baleni stahovanych Sarzi v |ékarné, nejlépe viak v té, ve které jim byl |éCivy
pfipravek vydan, a to do 30.6.2017.
e Zdravotnicka zafizeni vraceji baleni |éCivého pFipravku pres |ékdrnu, ktera stahovanou sarzi

dodala, ddle zpét distributorovi do 30.6.2017.

e Lékarny vraceji baleni stahované sarze zpét distributorovi, od kterého je nakoupily do
14.7.2017.

Pro vSechny lécivé pripravky vracené od pacientd je tfeba pouZit pfiloZzeny protokol o vyméné, ktery
musi |ékarny poslat distributorovi spolec¢né s balenimi vracenymi od pacient.



Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Pacient nema narok na vraceni penéz, nebot jsou na trhu dostupné jiné $arze vyse uvedeného
|éCivého pripravku. Pokud nebude jina Sarze lé¢ivého pfipravku v Iékarné ihned k vyméneé dostupn3,
domluvi se Iékarna s pacientem na jeho objednani.

Co s nacatymi baleni, kterd pacienti vraci do Iékarny?

Postup stahovani je stejny pro nacata i nenacatd baleni stahované Sarze l|éCivého ptipravku s
nepouzitym perem (s nevysunutou jehlou).

Do kdy je moZné donést léCivy pripravek do Iékarny?

Nacata i nenacata baleni l1éCivych pfipravkl s nepouZitym perem (s nevysunutou jehlou) je mozno

vracet v l[ékarnach do 30.6.2017.

Kam je moZné se obratit s dodate¢nymi dotazy?

Tel: +420 602 355 996

Email: officecz@mylan.com



