VYMENA LECIVEHO PRiIPRAVKU CALCIUM PANTOTHENICUM ZENITVA
METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

1. Kterych lécivych pFipravki se vyména tyka?

Vymeéna se tyka pouze jedné Sarze pfipravku Calcium pantothenicum Zentiva, drm. ung. 30g,
e 3arZe 2050213, exp 31. 1. 2015.

pozn. Dalsi Sarze ptipravku jsou stahovdny pouze z Urovné zdravotnickych zafizeni.
2. Proc je Iécivy pFipravek Calcium pantothenicum Zentiva, drm. ung. 30g stahovadn z trhu?

Kontrola kvality prokazala, Ze zminéna Sarze nevyhovuje pozadavkiim na mikrobiologickou Cistotu —
byla zjisténa mikrobidlni kontaminace kvasinkami, plisnémi a Pseudomonas aeruginosa.

Drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Zentiva a.s. Hlohovec Slovenska republika chce chranit
bezpecnost pacienta, a proto stahuje zminénou Sarzi 1éCivého pripravku od distributor( Iékaren a
pacientd v Ceské republice.

3. MiiZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Naneseni masti kontaminované mikrobialni flérou na poskozenou kizi by mohlo zplsobit prestup
mikrob( do podkozi, nasledkem toho by mohlo dojit ke vzniku zanétu, ktery by se mohl i dale
rozsifovat.

Zanét se projevuje zarudnutim pokozky, otokem, bolestivosti, palenim apod. v misté aplikace
pripravku.

4. Co mohu sdélit pacientovi, pokud lék pouZival nebo aktudlné pouZivda stahovany Iécivy
pripravek?

Pacienti, ktefi pouZivaji pfipravek z SarZe ovlivnéné stahovdnim, by méli pfipravek prestat pouZivat a
pozadat vlékarné o jeho bezplatnou vyménu. V pfipadé vyskytu vyse uvedenych projevi nebo
nezadoucich Gcinkl se obratte na svého lékare.

Nezadouci ucCinky nahlaste prosim na adresu: radek.bela@sanofi.com, tel: 725 726 024 nebo
Statnimu ustavu pro kontrolu Ié¢iv farmakovigilance@sukl.cz.

5. Bude dostupnd ndhrada za stahovany lék? Jak pokracovat v nastavené lécbé?

K dispozici jsou dalsi Sarze, které nejsou zdvadou v jakosti dotéeny a ty je mozné pouzit k vyméné a
dale vydavat.

Baleni zavadné Sarze (ktera mohou byt i nacatd) mohou pacienti bezplatné vyménit v kterékoli
lékdrné prednostné vsak v Iékarné, ktera jejich vydej uskutecnila.

Postup vymény baleni vracenych pacienty je popsan v bodé 6.

6. Postup vymény baleni vracenych pacienty

Baleni zavadné Sarze mohou pacienti vyménit v kterékoli Iékarné prednostné vsak v lékarné, ktera
jejich vydej uskutecnila.

Pro baleni vracena pacientem vede Iékdrna evidenci podle § 22 odst. 2 pism. m) vyhlasky

¢. 84/2008 Sb.

m) evidence souvisejici s vyménou staZenych lécCivych pFipravki umoZzhujici identifikovat vymériovany
l¢ivy pFipravek s uvedenim jeho kédu pfidéleného Stdtnim ustavem pro kontrolu lé¢iv nebo Ustavem
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pro stdtni kontrolu veterindrnich biopreparatu a I€Civ a Cisla SarZe; evidence ddle zahrnuje strucny
zdznam o divodu stahovadni, datum provedeni vymény a zdznam o odevzddni staZenych lIéCivych
pfipravki podle § 89 odst. 1 nebo 3 zdkona o IéCivech.

Doporucujeme, aby si [ékdrna nechala pisemné potvrdit pacientem odevzdani zdvadného baleni a
prevzeti vyménéného baleni.

V pripadé, Ze Iékarna nema nezavadnou Sarzi pripravku k vyméné na svém skladé, muze ji objednat u
distributora.

Vymeénéna baleni Iékdrna shromazduje oddélené od zasob uréenych k vydeji a ndsledné je podle
pokyn( drZitele vrati distributorovi.

Kompenzace pro lékarny a distributory bude dohodnuta a tato informace jim bude preddna drzitelem
rozhodnuti o registraci.

7. Jaky ma byt postup distributora pri vyméné lécivého pripravku?
Distributor postupuje podle pokynu drZitele registrace. O vyméné baleni vede evidenci ve stejném
rozsahu, jako stanovuje § 38 odst. 3 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.
(3) Zaznamy o prijmu a doddvkdch lécivych pripravki obsahuji:
a) ndzev lécivého pripravku,
b) kéd pridéleny lécivému pFipravku Ustavem nebo Veterindrnim tstavem,
¢) datum prijmu nebo doddvky,
d) jméno, pfipadné jména, prijmeni, misto podnikdni fyzické osoby, kterd je dodavatelem nebo
odbératelem a jeji identifikacni Cislo, bylo-li pridéleno, u odbératele nebo dodavatele, ktery je
prdvnickou osobou, jeho obchodni firmu, popfipadé ndzev, sidlo, adresu pro dorucovdni a
identifikacni ¢islo, bylo-li pridéleno, a jde-li o distribuci chovateli podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu 8
zdkona o lécivech, obsahuji zdznamy ddle ndzev, adresu a registracni Cislo hospoddrstvi podle
ustfedni evidence, do kterého jsou veterindrni 1éCivé pFipravky distribuovdny,
e) udaje o nakoupeném nebo prodaném mnoZstvi a identifikaci doddvanych IléCivych pripravka,
umoZznujici sledovat cestu distribuce kaZdého pripravku, véetné udaji o dobé jejich pouZitelnosti,
f) Cislo sarZe;

pri vedeni téchto zdznam distributor zajisti, aby jednotlivé polozky podle pismen a) aZ f)
nebyly zaménitelné.

Kompenzace pro lékarny a distributory bude dohodnuta a tato informace jim bude predana drzitelem
rozhodnuti o registraci.

8. Do kdy je mozné donést Iécivy pripravek do Iékdrny?
Lécivy pripravek bude bezplatné v Iékarnach vyménovan do konce dubna 2014.
9. Kam je moZné se obrdtit s dodatecnymi dotazy?

V pfipadé vasich dotaz(, prosim, kontaktujte obchodni zastoupeni spole¢nosti sanofi—aventis, s.r.o.
e-mail: cz-info@sanofi.com, tel.: 233 086 111 od 9,00 — 18,00.
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