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Informacéni dopis pro zdravotnické pracovniky

4.10.2017

Informace pro lékafe o pireruseni doddvek pFipravku REOPRO, injekénifinfuzni roztok
(abciximabum)

VdZend panf doktorko,
Vidzeny pane doktore,

drzitel rozhodnutf o registraci Janssen-Cilag s.r.0. ve spoluprdci se Stdtnim tstavem pro kontrolu
1é¢iv (SUKL) by Vs rdd informoval o ndsledujicich zjiSténich.

Shrnuti problematiky
* Z duvodu docasného vypadku doddvek nebude pripravek Reopro dostupny pro pacienty
v Ceské republice v pribshu mésici fijna 2017 aZ tinora 2018.
* Otekdvdme, Ze nemocni¢ni lékdrny nebudou mit ptipravek na skladé od fijna 2017 nebo
dtive.
* Misto pripravku Reopro zvaite, prosim, alternativnf moZnosti 1é¢by jako naptiklad jiné
inhibitory glykoproteinu I1b/ilfa (v CR dostupnd u¢innd ldtka eptifibatid).

Dalsi informace
Nedostatek 1é¢ivého piipravku na trhu nastal z divodu vypadku dodédvek od naeho externiho
dodavatele v kombinaci se skute¢nosti, Ze ptedchozi SarZe pfipravku nebyla propusténa.

Na pacienty jiZ lé¢ené pripravkem Reopro nema tato skutednost zddny dopad. Kvalita p¥ipravku,
ktery je v soucasné dobé na trhu, nenf ovlivnéna.

Hlaseni nezadoucich uinki

HlaSeni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldte dostupného na webovych
strdnkdch SUKL, v¥e potfebné pro hldSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Adresa pro zasildni je Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, 100
41 Praha 10, email: farmakovigilance @sukl.cz.
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Kontakt

V piipadé dalSich dotazii nebo dalSich informaci, kontaktujte, prosim, MUDr. Jana Tréku
medicinského zdstupce spole¢nosti na tel: +420 227 012 185, jtrcka@its.jnj.com, nebo nds
kontaktujte na informaéni lince tel: +420 227 012 227 nebo emailové adrese, infocz@its.jnj.com.

S pozdravem,

MUDr. Ing. Jaroslay Vydlik
Medical Director
Janssen - Cilag s.r.o.
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