METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécCivych pFipravkl se stahovani tyka?

Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
SENTACURIN 10MG
0213719 POTAHOVANE TABLETY 10 MG TBL FLM 100 18N101A 03/2021
SENTACURIN 5 MG
0213729 POTAHOVANE TABLETY 5 MG TBL FLM 100 17N203A 01/2021

Proc je léCivy pripravek Sentacurin 5 mg a Sentacurin 10 mg stahovan z trhu?

Uvedené 3SarZe léCivého pripravku se stahuji aZ z irovné pacientll z dlivodu zavady v jakosti, ktera
spociva ve vyskytu vysledku mimo limit specifikace v parametru obsah necistot.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Riziko, Ze by mohlo byt ohroZeno zdravi pacientl, nelze jednoznacné vyloudit. Prestoze drzitel
rozhodnuti o registraci k pfipravku neeviduje Zadné nezadouci ucinky, ptistoupil ke stahovani Sarzi az
z Urovné pacient(, aby eliminoval i to nejmensi riziko pro pacienta. Sarze ¢. 17N203A je v CR
dostupna od dubna 2018, $arze & 18N101A je v CR dostupnd od Eervence 2018 a dosud nebyla
hlasena Zzadnd podezieni na nezadouci Ucinek spojeny s jejich uzitim.

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

Pacient by mél pfipravek stahované Sarze ihned prestat pouzivat a vratit v kterékoliv 1ékarné, nejlépe
viak v té, ve které mu byl léCivy pripravek vydan. V Iékdarné mu bude vraceny pfipravek vyménén za
novy z jiné Sarze. V pripadé, Ze jina Sarze nebude v Iékarné k dispozici, domluvi se na jejim objednani.
Pokud vyména za jinou SarZi nebude moZind, navstivi lékafe za Uclelem pFedepsani jiného
nahrazujiciho pfipravku.

Pokud by se u pacienta béhem lécby pfipravky Sentacurin 5 mg a Sentacurin 10 mg vyskytlo
podezieni na nezadouci ucinek, musi to sdélit pacient svému lékafi, informovat zastupce drZitele
o registraci spolecnost Egis Praha (tel. 227 129 111, e mail: farmakovigilance@egispraha.cz) a na

SUKL prostfednictvim formuldfe na ndsledujicim odkazu: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-

ucinek.

Bude dostupnd nahrada za stahovany lécivy ptripravek? Jak pokracovat v nastavené lécbé?

Pacientlim je k dispozici léCivy pfipravek Sentacurin 5 mg z jiné SarZe (C. Sarze: 18N201A).

Pro IéCivy pfipravek Sentacurin 10 mg neni dostupna Zzadnd nahradni Sarze. V ptipadé, Ze nebude
dostupnd jina SarZe stahovaného ptipravku, pacient navstivi Iékafe, ktery mu lécivy ptipravek
Sentacurin predepsal, a pozada jej o predepsani nahrazujiciho pripravku.


mailto:farmakovigilance@egispraha.cz
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak bude probihat vlastni stahovani léCivého pFipravku?

Informace o postupu vraceni léCivého pripravku Sentacurin 5 mg a Sentacurin 10 mg:

Pacienti by méli vracet baleni vySe uvedenych Sarzi do Iékdren, nejlépe vsak do té, ve
které byl pfipravek vydan, a to véetné otevienych nebo jiz pouzitych baleni, do
17.3.2019.

Zdravotnicka zafizeni vraceji |éCivé pripravky pres svoji lékarnu.

Lékarny vracena baleni vyméni za jinou Sarzi tohoto pfipravku. V ptipadé, Ze jina Sarze
nebude v lékarné k dispozici, domluvi se na jejim objednani. Pokud vyména za jinou 3arii
nebude moZna, pacient navstivi |ékafe za Ucelem predepsani jiného nahrazujiciho
pfipravku. Pfipravek je bez doplatku. Lékarny mohou vracet baleni stahovanych Sarzi
konkrétnimu distributorovi, od kterého zbozi obdrzely do 24.3.2019.

Distributofi, ktefi obchodovali s IéCivymi ptipravky Sentacurin 5 mg a Sentacurin 10 mg,
budou informovani prostfednictvim Mgr. Aleny Otypkové - kvalifikované osoby
konsigna¢niho skladu ZZM (otypkova@zzm.cz), tel. 532303582, a postoupi tuto

informaci smérem k |ékarndm a zdravotnickym zatizenim.

Operator konsignacniho skladu ZZM bude stahované zboZi svazet od distributor( v rdmci
pravidelnych zavazek do 31.3. 2019.

Vyména nebo kompenzace |IéCivého pfipravku bude realizovana pres distributora.

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Pacient ma narok na vyménu stahované Sarze za baleni z jiné SarzZe, v pfipadé, Ze jind Sarze nebude

v |ékdrné k dispozici, domluvi se na jejim objednani. Pokud vyména za jinou Sarzi nebude mozin3,

navstivi Iékare za Ucelem predepsani jiného nahrazujiciho pfipravku.

Pacient nema ndrok na vraceni penéz, nebot je stahovany léCivy pFipravek bez doplatku.

Co s nacatymi baleni, kterd pacienti vraci do Iékarny?

Stahovani se tyka vSech baleni uvedenych sarzi, nacatych i nenacatych.

Do kdy je mozZné donést lécCivy pripravek do Iékarny?

Nacata i nenacata baleni léCivych pfipravkl je mozno vracet v Iékarnach do 17.3.2019

Kam je mozné so obratit s dodate¢nymi dotazy?

Zastupce drzitele registrace Egis Praha, spol s r.o.:

Mgr. Iva Novotna, Logistic manager (iva.novotna@egispraha.cz), tel.: 227 129 210

Zastupce operatora konsignacniho skladu spolec¢nosti Egis Pharmaceuticals, Madarsko:
Mgr. Alena Otypkova, kvalifikovana osoba ZZM (otypkova@zzm.cz), tel.: 532 303 582
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