METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pfipravkul se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Poutzitelnost do

0230415 CITALEC 20 ZENTIVA | 20MG TBL FLM 30 2140918 08/2020

Proc je lécivy pripravek Citalec 20 Zentiva stahovan z trhu?

Lécivy pripravek je stahovan z trhu z divodu mozné zamény blistrd u pripravku Citalec 20 mg
vyrabéného slovenskym vyrobcem. V jednom baleni lé¢ivého pfipravku Citalec 20 mg, ¢.5. 2140918,
ur¢eného pro cesky trh byly nalezeny blistry pfipravku Zirid 50 mg, ¢.5. 3110818, urceného pro
zahranicni trh.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Pokud nazev a sila |éCivého ptipravku na vSech blistrech odpovida nazvu a sile Ié¢ivého pfipravku
uvedené na vnéjsim obalu léCivého pripravku (krabic¢ce) — tj. Citalec 20 Zentiva, neni ohroZeno zdravi,
ani |écba pacienta. Pokud nazev a sila IéCivého pripravku na vSech blistrech neodpovida nazvu a sile
|éCivého pripravku uvedené na vnéjsim obalu lé¢ivého pripravku (krabiéce), mlze se jednat o jiny
|éCivy pripravek.

Citalec (Ucinna latka citalopram) je lék urceny k l1é¢bé depresi a také k 1éCbé panické a obsedantné-
kompulzivni poruchy.

Zirid (itoprid) je 1ék zrychlujici pohyb travici trubice a je predevsim urcen k Iécbé obtizi zplsobenych
zpomalenym vyprazdniovanim zZaludku.

Zaména obou pripravkd nepredstavuje bezprostfedni zavainé ohroZeni zdravi pacienta, nelze vsak
vyloucit sniZzenou ucinnost ¢i nelcinnost nastavené lécby, pripadné vyskyt priznakl zplsobenych
nahlym vysazenim u pacientl uZivajicich pripravek Citalec (citalopram) delsi dobu. Mezi nejcasté;jsi
pfiznaky pfi ndhlém ukonceni |éCby citalopramem patfi zavraté, smyslové poruchy, poruchy spanku,
agitovanost, uzkost nebo nevolnost. V pfipadé, Ze doSlo k nedmysinému podani pfipravku
obsahujiciho itoprid, mohou se objevit s nim spojené nezadouci Ucinky (nej¢astéji zazivaci potize).

Co mohu sdélit pacientovi, pokud léCivy pFipravek uzival nebo aktualné uziva?

1. Pacientovi sdélte, at si dlikladné zkontroluje Cislo Sarze uZivaného |écivého ptipravku, jez
nalezne na vnéjSim obalu (krabicce) léCivého pripravku.

2. Pokud pacient zjisti, Ze se Cislo Sarze shoduje s vySe uvedenym Cislem 3arzi, necht dikladné
zkontroluje, zda se nazev a sila uvedena na blistru/vsech blistrech Ié¢ivého ptipravku shoduje
s ndzvem a silou léCivého pripravku uvedenou na vnéjsim obalu (krabicce).

3. V pfipadé, Ze se oba Udaje na blistru shoduji s Udaji na vnéjsim obalu (krabicce), nejedna se o
zaménu a pripravek je mozné nadale pouzivat

4. V pripadé, Ze se nazev a sila uvedend na blistru neshoduje s Udaji uvedenymi na vnéjsim
obalu (krabicce), mél by pacient dany pripravek prestat pouZivat a vratit v kterékoliv Iékarné,
nejlépe vsak v té, ve které mu byl |éCivy pfipravek vydan. V Iékdarné mu bude vraceny



pfipravek vyménén za novy z jiné Sarze.

Pacient nesmi samovolné ukoncovat IéCbu pripravkem Citalec bez porady s Iékafem, jeho zdravotni

stav by se kvuli nahlému vysazeni [é¢by mohl zhorsit.
V ptipadé, ze pacient ma pfi léCbé zdravotni obtize, mél by tento stav konzultovat se svym Iékarem.
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Bude dostupna nahrada za stahovany lécivy pfipravek? Jak pokracovat v nastavené léché?

Na trhu jsou dostupné jiné SarZe uvedeného lécCivého pfFipravku, které nejsou zdvadou v jakosti
dotceny.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého ptipravku?

e Pacienti by méli vracet baleni vySe uvedené SarZze do Iékdren, nejlépe vsak do té, ve které

e byl pfipravek vydan, a to véetné otevienych nebo jiz pouzitych baleni, do 31.07.2019.

e Lékarny vracena baleni vyméni za jinou nezdvadnou Sarzi tohoto pfipravku nebo vrati

e financni ¢astku ve vysi doplatku.

e Lékdrny mohou vracet baleni stahované sarze kterémukoliv distributorovi, od kterého lécivé
pfipravky nakupuji, pfipadné od nékterého z nize uvedenych distributord do 31.08.2019.

e Ke stahovanému baleni je nutné pfiloZit Protokol o vyméné a zaslat jej spolecné s balenim
distributorovi. Ten preda drziteli registrace nejpozdéji do 30.09.2019.

Stahovani predmétnych |éCivych pFipravkl bude pfedem projednano s nasledujicimi distributory a
provadéno ve spolupraci s nimi: Phoenix lékarensky velkoobchod a.s., Pharmos a.s., Alliance
Healthcare s.r.o., ViaPharma s.r.o.

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Kompenzace pro pacienty bude pfedstavovat vyménu za stejny léCivy pfipravek jiné nezdvadné Sarze.
Pokud nebude lécivy pripravek v Iékarné ihned k vyméneé dostupny, domluvi se |ékdrna s pacientem
na jeho objednani.

Co s nacatymi baleni, ktera pacienti vraci do l1ékarny?

Lékarna ma povinnost od pacienta pfijmout i oteviena/nacata baleni.

Do kdy je moZné donést IéCivy pripravek do Iékarny?

Pacienti mohou vratit nacatd i nenacatd baleni dotéené sSarze léCivého pripravku do lékaren
do 31.07.2019.

Kam je moiné se obratit s dodatecnymi dotazy?

V ptipadé nezddoucich Ucinkd a medicinskych dotazl kontaktujte +420 702 122 642.
V pfipadé dalsich dotazi kontaktujte +420 601 551 674.

emailova adresa: zentiva.cz@zentiva.com



