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Hvézdova 1734/2c
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Tel: + 420 222 001 111
Fax: +420 222 001 444

V Praze, 5. ¢ervna 2013

Véc: Sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci zdravotnickym zafizenim, lékafiim a uzivateliim ve véci
zavady v jakosti postihujici davkovaci systém nékterych baleni Ié€ivého piipravku SERETIDE DISKUS
50/250 INH PLV 60X50/250RG, kod SUKL: 0045964, registracni ¢islo: 14/102/00-C, nasledujicich Sarzi:

Sarze é&islo 4732 (pouzitelnost do 07/2014)
Sarze &islo 4771 (pouzitelnost do 08/2014)

Vazeni,

spole¢nost GlaxoSmithKline, s.r.0., se sidlem Hv&zdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4, zastupujici v Ceské
republice drZitele rozhodnuti o registraci Glaxo Group Ltd., 980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8
9GS, Velka Britanie, si Vas dovoluje informovat, Ze u nékterych baleni Ié¢ivého pfipravku SERETIDE DISKUS
50/250, INH PLV 60X50/250RG (méné nez 1 z 200 baleni) uvedenych do ob&hu v Ceské republice se
vyskytla zavada v jakosti postihujici davkovaci systém Diskus. Tato zavada se tyka pouze $arzi Cislo 4732
a 4771. Dle odhadu se zavada tyka celkem asi 124 baleni v ob&hu v Ceské republice. Ostatni $arze uvedené

do obéhu v Ceské republice popsana zavada nepostihuje.

Zavada spociva v mechanickém poskozeni koncové ¢asti blistru nesouciho 60 inhalaénich davek
a projevuje se tim, Zze u zavadnych baleni nedojde k uvolnéni posledni 1 az poslednich 4 inhalanich davek
z davkovaciho systému Diskus. Prvnich 56 inhalaénich davek je z inhalagniho systému Diskus vSech baleni
pfedmeétnych Sarzi 1&é8ivého pripravku Seretide Diskus uvolfiovano standardnim zplsobem. Pfedpokladame,
Ze pfiblizné polovina zavadnych baleni neuvolni pouze jednu inhalaéni davku. Pouze asi 62 baleni 1&8ivého
pfipravku SERETIDE DISKUS 50/250, INH PLV 60X50/250RG, pochazejici ze $arze &islo 4732 nebo 4771,

neuvolni posledni 3 az 4 inhalaéni davky (méné nez 1 z 400 baleni).

V pfipadé, Ze uzivatel obdrzel baleni |éCivého pripravku SERETIDE DISKUS 50/250, INH PLV
60X50/250RG, pochazejici ze Sarze Cislo 4732 nebo 4771, doporu¢ujeme mu zvysit pozornost pfi aplikaci
poslednich 4 inhalaénich davek. Posledni inhalaéni davky, z nichz nékteré mohou byt dotéeny zavadou, se
poznaji tak, Ze pofadova Cisla inhalaénich davek jsou na poditadle davek uvadéna ¢ervenou barvou namisto

obvyklé erné. Cervena barva upozorfiuje uZivatele na brzké vycerpani inhalagnich davek z davkovaciho
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systému Diskus, aby si mohl véas obstarat nové baleni pro plynulé pokraovani lé¢by. Uzivatel mize obvykle
identifikovat uvolnéni davky jako kontakt 1éCiva ve formé prasku se sliznici hornich cest dychacich. Néktefi
uzivatelé rovnéz mohou detekovat moznou zavadu niz8im odporem pohyblivé packy pfi manipulaci. Obecné
neni pravdépodobné, Zze vynechani jedné az Ctyf inhalanich davek by zplsobilo zhor$eni symptomu
astmatickych onemocnéni. Dodate¢né uziti ojedinéle vynechané inhalaéni davky nedoporucujeme.
U nékterych uzivateld mudze vzniknout potfeba uzit zachrannou medikaci. V pfipadé potfeby se, prosim,
obratte na svého oSetfujiciho Iékare.

Paklize pfi inhalaci |é€ivého pfipravku SERETIDE DISKUS 50/250, INH PLV 60X50/250RG,
pochazejiciho ze Sarzi €. 4732 nebo 4771 zjisti uzivatel jakékoliv pfiznaky nespravné funkce davkovaciho
systému Diskus, nebo nebyla-li néktera z poslednich 4 inhalacnich davek z davkovaciho zafizeni spravné
uvolnéna, prosime, aby v takovém pfipadé vratil 1éCivy pfipravek SERETIDE DISKUS 50/250 pokud mozno do
lekarny, kde mu bylo baleni vydano. Zavadné baleni lécivého pfipravku vySe uvedenych $arzi mu bude

vyménéno za baleni nové.

Cislo 8arze naleznete bud na dolnim uzavéru krabicky s léCivym pripravkem, nebo na etiketé

nalepené na zadni strané davkovaciho systému Diskus.

LécCivy pfipravek je vdané kombinaci lécivych latek nenahraditelny a uvedené $arze nelze

v dostate€ném mnozstvi nahradit jinymi Sarzemi, které nejsou postizeny touto zavadou.

Sarze &islo 4732 a 4771 lé¢ivého pripravku SERETIDE DISKUS 50/250, INH PLV 60X50/250RG,

se z vySe uvedenych divodui nestahuji.

V pfipadé jakychkoliv dotazd se na nas nevaheijte obratit prostfednictvim nékterého z nize uvedenych
kontaktd.

Prfedem Vam velice dékujeme za spolupraci a omlouvame se za vzniklé komplikace.

S pozdravem, . /
%f@ v V?ﬁ/{
Ing. Vojtéch Fajt, Ph.D., MBA

MUDr. Hana Horakova

Medical Affairs Manager Qualified Person \, Q
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