NEJCASTEJSiI OTAZKY PACIENTU

CO JE GLYVENOL?

Glyvenol je pfipravek, obsahuijici I€Civou latku tribenosid v Iékové formé mékkych tobolek.
Pouziva se v l1é¢bé poruch zZilniho obéhu, kfeCovych Zil a hemoroidu. Jako pfidavna lécba se
Glyvenol pouziva pfi zanétu zil a pfed a po sklerotizaci kieCovych Zil.

JAKA ZMENA PROBIHA U LECIVEHO PRIPRAVKU GLYVENOL ?

U Iécivého pfipravku Glyvenol 400 mékké tobolky dojde v nasledujicich mésicich ke
zkraceni doby pouzitelnosti, a to ze stavajicich 5 let na 3 roky.

CO BYLO DUVODEM TETO ZMENY?

Provedené stabilitni studie, které byly provedeny po implementaci novych citlivéjSich
analytickych metod, prokazaly, Ze v prub&hu doby pouzZitelnosti mize dochazet ke zvyseni
obsahu necistot v pfipravku, které vSak neprekracuji stanovené horni limity specifikace.
Hodnota ucinné latky zustava po celou dobu stejna.

Popsana zména v obsahu podle vysledki hodnoceni neovliviiuje u€innost ¢i
bezpecnosti Iéku Glyvenol.

JAKA OPATRENI BYLA PRIJATA?

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole€nost Novartis s.r.o., pfistoupil k preventivnimu
stahovani Sarzi 1éCivého pfipravku Glyvenol, které byly vyrobeny v letech 2008 — 1. pol.
2011, a to z urovné zdravotnickych zafizeni (Iékaren). Ke stahovani pripravku z
urovné pacientt nebylo prikroceno na zakladé hodnoceni, které dolozilo
zachovani ucéinnosti a bezpecénosti pripravku Glyvenol.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Novartis s.r.o, zaroven zazadal o zménu v
registraci pfipravku — zkraceni doby pouzitelnosti z 5 let na 3 roky.

Aby nedoslo k vypadku pfipravku Glyvenol na trhu, budou do pravomocného rozhodnuti
0 zméné registrace na trhu dostupné baleni z vyrobni Sarze: U0075, U0076 a U0079, ke
kterym bude pfi vydeji pfiloZena informace s vyzvou. Podle jejiho znéni by pacienti méli
zakoupena baleni pfipravku Glyvenol spotfebovat, pokud to bude mozné, nejpozdéji 2
roky pfed datem doby pouzitelnosti uvedenym na obale, tedy:

U0075 — pouzitelnost do 31.08.2016 - spotfebovat do 31.08.2014
U0076 — pouzitelnost do 30.09.2016 - spotfebovat do 30.09.2014
U0079 — pouzitelnost do 31.10.2016 - spotfebovat do 31.10.2014

Po pravomocném rozhodnuti budou na trh dodavany pouze pfipravky s nové
schvalenou dobou pouzitelnosti 3 roky.



MAM DOMA BALENI LEKU (NOVE NEBO NACATE). CO MAM DELAT?

Na zakladé vySe uvedené skutecnosti muzete pfipravek s 5ti letou dobou pouzitelnosti
bez obav douzivat. Popsana zména v obsahu podle vysledki hodnoceni neovliviiuje
uc€innost ¢i bezpeénosti Iéku Glyvenol.

Pokud to bude mozné, prosime, spotfebuijte baleni |€Civého pfipravku Glyvenol, které
Vam bylo jiz dfive vydano, v co nejblizSi dobé.

Pokud mate k popsané zméné dotazy, obrat’'te se, prosim, na informacni linku
spoleénosti Novartis s.r.o.: 225 775 111.





