METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY
Kterych léCivych pripravki se stahovani tyka?

Stahovani se tyka LP Esmya, a to vSech neproexpirovanych sarzi pfitomnych na trhu, viz tabulka.

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouzitelnost do
T75505H 31.5.2020
T77362R 31.7.2020

0168986 ESMYA 5 MG TBLNOB 28 | T7B231C 30.11.2020
T7B231E 30.11.2020
T7B233H 30.11.2020
T85327U 31.5.2021

Proc je léCivy pripravek stahovan z trhu?

Z dlivodu nedavného hlaseni pfipadu jaterniho poskozeni, které vedlo k transplantaci jater, Evropska
agentura pro lécivé pripravky (EMA) zahdjila bezpecnostni prehodnoceni a doporucila po dobu jeho
prabéhu jako preventivni opatfeni pripravek neuzivat.

Co mohu sdélit pacientce, pokud léCivy pfipravek uzivala nebo aktudlné uziva?

Pacientky maji prestat uZivat IéCivy pripravek Esmya urceny k l1é¢bé déloznich myom( a kontaktovat |ékare
kvlli mozZnosti alternativni 1éCby.

Jak bude probihat vlastni stahovani léCivého ptipravku?

Vraceni LP probiha cestou obvyklého reklamacniho fizeni.

e pacientky vraceji IéCivy pFipravek prednostné v |ékdrné, kde jej obdrzely, a to do 30.6.2020

e lékarna vyplni Protokol o vraceni IéCivého pfipravku z Urovné pacienta, ktery je prilohou tohoto
metodického postupu. Pokud pacientka sdéli, Ze pfi vyzvednuti na LP doplacela, bude ji vracen
doplatek v maximalni vysi, tj. 219,- K¢. Lékarna obdrzi ¢astku 219,- K¢/baleni za vraceni doplatku
pacientce prostfednictvim distributora.

e |ékarny vraci stahovana baleni spolu s Protokolem o vraceni pfipravku distributorovi, a to nejpozdé;ji
do 15. 7. 2020

e vraceni je s distributory projednano.

Kdy ma pacientka narok na vraceni penéz?

Pacientky maji vSechna baleni (i oteviena a nacata) pripravku Esmya vratit do Iékarny, prednostné tam, kde
si pripravek vyzvedly, a pokud za pfipravek doplacely, bude jim doplatek vracen. PfedloZeni ucetniho
dokladu neni nutné.

Do kdy je mozné vratit lIécivy pripravek pacientkou do Iékarny?

Vzhledem k sou¢asnym karanténnim opatienim vSak rozhodné nemaji pacientky chodit do lIékarny pouze

kvali vraceni pfipravku Esmya, a proto moznost vraceni doplatku bude trvat az do konce ¢ervna 2020.
Lékdrna ma povinnost nepouZzitelné |éCivo prijmout k likvidaci bez omezeni.
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