Statni ustav pro kontrolu léCiv informuje o stahovani pripravku AVONEX
z Urovné pacientt

Otazky a odpovédi pro verejnost

Kterych lécivych pripravkd se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
30MCG/0,5ML INJ SOL

0185115 |AVONEX PEP 4X0,5ML+4J 1423324 10/2020
30MCG/0,5ML INJ SOL

0026252 |AVONEX 4X0,5ML+4) 1423221 10/2020

Na co se tento lék pouziva?
Pripravek Avonex je urcen k |é¢bé roztrousené sklerdzy. Zpomaluje progresi invalidizace a snizuje frekvenci
relapsu.

Proc je |éCivy pfipravek AVONEX stahovan z trhu?
Uvedené sarze |éCivych pripravkl se stahuji az z Grovné pacientll z dGvodu rizika netésnosti obalu.

MuUzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

V pfipadé netésnosti obalu se mUiZe u pacientli po podani pfipravku projevit lokalizovana kozni infekce. U pacient(

s roztrousenou sklerézou, ktefi maji snizenou odpovéd imunitniho systému, mohou tyto lokalizované infekce vést az
k zavaznym systémovym infekcim. V duisledku uvedené zavady by mohlo dojit k poskozeni sklenéného obalu, jeho
rozbiti a poranéni pacienta.

K dne$nimu dni neobdrzeli SUKL ani drzitel rozhodnuti o registraci Zzadna hlaseni nezadoucich Gcinkd, kterd by mohla
souviset s uvedenou zavadou v jakosti u téchto $arzi. Sarze ¢. 1423324 je v CR dostupna od zaii 2018, $arze ¢.
1423221 od listopadu 2018.

V piipadé podezfeni na nezadouci Gcinek jej nahlaste na SUKL. Podrobné&jsi pokyny, jak nezadouci Gcinek hlasit,
naleznete zde: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Co mam délat, pokud jsem uZzival nebo aktualné uzivam uvedeny lécivy pfipravek?
Pacienti, ktefi lék Avonex uZzivaji, by neméli [écbu prerusovat ani bez konzultace s Iékafem provadét zadné zmény
v [écbé. Je dlleZité pokracovat v pravidelném pouzivani léCivého pfipravku Avonex.

1. Zkontroluijte si Cislo SarZe lécivého pripravku AVONEX, které najdete na vnéjSim obalu léku. Stahovani se tyka
pouze Sarzi Cislo 1423324 a ¢islo 1423221.

a) Pokud se Cislo Sarze shoduje s vyse uvedenym a zaroven mate k dispozici i jiné Sarze tohoto
pfipravku, které nejsou predmétem stahovani, pouzivejte prednostné Iécivé pripravky Sarzi
bez zavady v jakosti.

b) Pokud se cislo sarze shoduje s vySe uvedenym a zaroven mate k dispozici pouze baleni stahovanych
nezadvadnou $ari.

2. Sarie dotéené zavadou v jakosti Ize vyménit pouze v Iékarné, kde byl pripravek vydan, a to

do 17. 1. 2020. Pred planovanou vyménou doporucujeme telefonicky danou Iékarnu kontaktovat a

potvrdit si, Ze pfipravek k vyméné ma k dispozici.

Stahovani se tyka otevienych, nacatych, nelplnych i dosud nepouzitych baleni pfipravku.

4. S pripadnymi dotazy ohledné vymény léCivého pfipravku Avonex se obratte na zastupce drzitele,
spole¢nost Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, e-mail: office-
cz@biogen.com, tel.: +420 255 706 229, +420 734 445 091.
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Je dostupna nahrada za stahovany IéCivy pfipravek?
Na trhu jsou v soucasné dobé dostupné jiné sarze tohoto lécivého pripravku nedotcené zdvadou v jakosti.

M3 pacient narok na vraceni penéz?
Pacientovi bude baleni vyménéno za stejny IéCivy pfipravek jiné nezavadné sarze.

Mze verejnost vratit i nacaté baleni?
Ano, do lékaren je mozné vracet i nacata baleni.

Do kdy je mozné donést |éCivy pfipravek do lékarny?
Oteviend, nacata, neuplnd i dosud nepouzita baleni [éCivého ptipravku je mozné vracet v [ékdrnach do 17. 1. 2020.



