Avizo SUKL 5. 9. 2016: Upozornéni na opatieni v souvislosti s

mozZnou zavadou v jakosti Iékli ATRAM, NEUROL, OXAZEPAM,

PREDNISON, DOLMINA, HYDROCHLOROTHIAZID, PYRIDOXIN
a SIMVACARD

SUKL informuje o opatfenich v souvislosti s moznou zavadou v jakosti Iékdi ATRAM, NEUROL,
OXAZEPAM LECIVA a PREDNISON 20 LECIVA, a dale o nutnosti kontroly u baleni Ié¢ivych
pripravk DOLMINA 100 SR, HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA, NEUROL, PYRIDOXIN LECIVA a
SIMVACARD 10.

1) STAHOVANI LEKU AZ Z UROVNE PACIENTU
AZ z Grovné pacientd se stahuji tyto Sarze 1ék(:

Kéd SUKL Nazev léku Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze  PouZitelnost do
0098924 ATRAM 12,5 TBL NOB 30X12,5MG 30 2561215 11/2017
2070116 12/2017
0091788 NEUROL 0,25 TBL NOB 30X0,25MG 30
2090116 12/2017
2010116 12/2017
0006618 NEUROL 0,5  TBL NOB 30X0,5MG 30 2371215 11/2017
2381215 11/2017
0001940 OXAZEPAM TBL NOB 20X10MG 20 3091215 11/2018
LECIVA
0002963 PREEENC!IS\EZN 20 TBL NOB 20X20MG 20 3510116 12/2018

Pokud by mél pacient k dispozici baleni SarZze dotCené zavadou v jakosti, je mozné, Ze baleni bude
obsahovat jiny Iék, nez jaky mu byl plivodné vydan. PFi¢inou mozné zavady v jakosti je chyba vznikla
pfimo u vyrobce v ramci vyrobniho procesu.

Na trhu jsou k dispozici Sarze, které nejsou zavadou v jakosti nijak dotCeny. Pacienti by proto méli
dotené leéky vratit v Iékarné. Vracet je mozné jak nenacCata, tak i naCata baleni, a to do 16. 10.
2016. Lékarna provede vyménu za baleni nedotéena zavadou v jakosti.

SUKL v tuto chvili neméa od pacientd, z Iékaren, ani od distributor(i Zadné informace o tom, Ze by se
uvedend zavada v jakosti u vydanych baleni skutecné vyskytla v CR. Zaroven u dotCenych Sarzi
neeviduje ani zadné hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky u téchto I€kQ.

Postup pro pacienty:

1. Nejprve si zkontrolujte Cislo Sarze u léka: ATRAM 12,5; NEUROL 0,25; NEUROL 0,5;
OXAZEPAM LECIVA, pfipadné PREDNISON 20 LECIVA.
2. Pokud zjistite, Ze mate Sarzi uvedenou v tabulce, pFestante dany Iék pouzivat.

3. Pokud mate jinou Sarzi, nez vySe uvedenou, mizete |ék dale pouzivat obvyklym zplsobem.

4. Nacata i nenaCata baleni vratte v Iékarné, nejlépe vSak v té, ve které Vam byl 1€k vydan.
Lékarna provede vymeénu za nezavadné baleni.

5. Pokud Vam lékarna odmitne Iék vyménit nebo pokud se objevi jakékoli jiné komplikace,
kontaktujte drzitele rozhodnuti o registraci, spoleCnost Zentiva, tel.: 277 011 900 (denné od
8:00 do 20:00) nebo na e-mailu:cz-info@sanofi.com.



mailto:cz-info@sanofi.com

6. Pokud se u Vas vramci uzivani tohoto léku objevily jakékoli nezadouci 0cCinky, prosim,
nahlaste je SUKL:farmakovigilance@sukl.cz & prostfednictvim elektronického formuléare
na http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa: Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, Ceskéa republika

7. V pripadé jakychkoli dotazll ¢i pochybnosti ohledné Vasi IéCby se prosim obratte na Vaseho
oSetfujiciho lékare.

2) DOPORUCENiI KONTROLY LECIVYCH PRIPRAVKU
Pacientlim dale doporucujeme, aby si zkontrolovali Sarze 1éku:

ggdKL Nazev léku Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
58880 DOLMINA 100 SR @ TBL PRO 20X100MG 20 3521214 11/2017
HYDROCHLOROTHI
168 AZID LECIVA TBL NOB 20X25MG 20 5010216 01/2021
2021215 11/2017
91788 NEUROL 0,25 TBL NOB 30X0,25MG 30
2031215 11/2017
280 PYRIDOXIN LECIVA TBL NOB 20X20MG 20 3010216 01/2019
58773  SIMVACARD 10 TBL FLM 28X10MG 28 3020216 01/2019

U téchto Iékd se rovnéz miZe vyskytnout zavada v jakosti, kterou pfedstavuje mozna zaména blistrd
uvnitf obalu (krabicky).

Samotné blistry jsou v8ak oznaceny spravné, proto je mize pacient na prvni pohled rozeznat. Pokud
se shoduje nazev a sila Iéku na krabi¢ce a na blistru, mizete pfipravek bez obav i nadale pouZivat.

Pokud se nazev a sila Iéku na krabi¢ce a blistru neshoduje, mél by pacient Iék pfestat uZivat a vratit
jej v 1ékarné, nejlépe v3ak v té, ve které byl vydan, viz postup vyse.

U vySe uvedenych |ékd nedochazi ke stahovani z Urovné pacientd, ale pouze ke stahovani z Grovné
zdravotnickych zafizeni. V pfipadé jakychkoli nejasnosti je mozné kontaktovat drzitele rozhodnuti o
registraci, spolecnost Zentiva, tel.: 277 011 900 (denné od 8:00 do 20:00) nebo na e-mailu: cz-
info@sanofi.com, pfipadné I€ékarnu.

Otazky a odpovédi pro pacienty, soubor typu pdf, (401,75 kB)

Tiskové a informacni oddéleni 5. 9. 2016

Kontakt pro média: Mgr. Lucie Prinesdomova, tiskova mluvci, tel.: 272 185 756, e-mail:
lucie.prinesdomova@sukl.cz

Kontakt pro pacienty: informacni stredisko SUKL, tel.: 272 185 333, e-mail: infs@sukl.cz

Kontakt pro Iékarny, lékafe a distributory: tel.: 272 185 363, 272 185 906 nebo 272 185 359,
zavady@sukl.cz

Souvisejici €lanky

Sdéleni SUKL ze dne 5.9.2016, 05.09.2016

SUKL informuje o: 1. staZeni uvedenych 3arZi Ié¢ivych pfipravkl aZ z Grovné pacientll 2. staZzeni
uvedenych Sarzi 1éCivych pripravkl az z Grovné zdravotnickych...
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