STAHOVANI LECIVEHO PRIPRAVKU CALCIUM PANTOTHENICUM ZENITVA

METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

1. Kterych lécivych pFipravki se stahovani tyka?

Stahovani se tyka vsech sarZi s platnou dobou pouZitelnosti IéCivych pfipravk(:

Calcium pantothenicum Zentiva, drm. ung. 30g, Calcium pantothenicum Zentiva
drm. ung. 100g

Kéd SUKL 150535 Kéd SUKL 150535 Kéd SUKL 155181

Cislo $arze |Exspirace Cislo $arze |Exspirace Cislo 3arze Exspirace
2180412 31.3.2014 2060213 31.1.2015 2350812 31.7.2014
2190412 31.3.2014 2100213 31.1.2015 2360812 31.7.2014
2220512 30.4.2014 2110213 31.1.2015 2511112 31.10.2014
2230512 30.4.2014 2180413 31.3.2015 2521112 31.10.2014
2280612 31.5.2014 2190413 31.3.2015 2140413 31.3.2015
2290612 31.5.2014 2220513 30.4.2015 2150413 31.3.2015
2310712 30.6.2014 2230513 30.4.2015 2160413 31.3.2015
2320712 30.6.2014 2290613 31.5.2015 2170413 31.3.2015
2390812 31.7.2014 2300613 31.5.2015 2390913 31.8.2015
2400812 31.7.2014 2310613 31.5.2015 2511013 30.9.2015
2430912 31.8.2014 2460913 31.8.2015 2521013 30.9.2015
2460912 31.8.2014 2470913 31.8.2015 2571113 31.10.2015
2471012 30.9.2014 2480913 31.8.2015 2581113 31.10.2015
2481012 30.9.2014 2541013 30.9.2015
2551112 31.10.2014 2551013 30.9.2015
2561112%* 31.10.2014 2671213* 30.11.2015
2571112 31.10.2014 2681213 30.11.2015
2050213 31.1.2015

2. Proc jsou vsechny SarZe lécivych pFipravki Calcium pantothenicum Zentiva, drm. ung. 30g a
Calcium pantothenicum Zentiva, drm. ung. 100g stahovdny z trhu?

Kontrola kvality prokazala, Ze nékteré SarZe nevyhovuji pozadavkim na mikrobiologickou cistotu —
byla zjisténa mikrobidlni kontaminace kvasinkami, plisnémi a Pseudomonas aeruginosa. Nevyhovujici
Sarze jsou v tabulce oznaceny.

Drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Zentiva a.s. Hlohovec Slovenska republika chce chranit
bezpecnost pacientll, a proto stahuje vSechny Sarze lé¢ivého pripravku od distributor(, Iékdren a
pacientd v Ceské republice.

3. MiZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Naneseni masti kontaminované mikrobialni florou na poskozenou kiZzi by mohlo zpUsobit prestup
mikrob( do podkozi, nasledkem toho by mohlo dojit ke vzniku zdnétu, ktery by se mohl i dale
rozSifovat. Zanét se projevuje zarudnutim pokozky, otokem, bolestivosti, palenim apod. v misté
aplikace pripravku. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana pripadim ocniho kontaktu. Zejména u
pacientl lécenych mistné podanymi kortikoidy nebo pouZivajicich kontaktni cocky z dlvodu
vylouceni kontaminace, pfi které by mohlo vzniknout riziko zanétu rohovky.



4. Co mohu sdélit pacientovi, pokud Iék pouZival nebo aktudiné pouziva stahovany Iécivy
pripravek?

Pacienti, ktefi pouZivaji pripravky Calcium pantothenicum Zentiva, drm. ung. 30g a Calcium
pantothenicum Zentiva, drm. ung. 100g by je méli prestat pouZivat a vratit je v jakékoliv 1ékarné,
nejlépe vsak v té, kde ptipravek zakoupili.

Pacient mliZe vratit i oteviena a jiZz pouZita baleni.

V pfipadé informace od pacienta o vyskytu vyse uvedenych projevl nebo nezadoucich Gcinkd po
pouzivani tohoto |écivého pfipravku, je tfeba pacientovi doporudit ndvstévu osetfujiciho |ékare a
vyskyt nezadoucich uc¢inkd nahlasit na adresu: radek.bela@sanofi.com, tel: 233 086 185 nebo
Statnimu Ustavu pro kontrolu |éciv na adresu farmakovigilance@sukl.cz nebo prostfednictvim
elektronického formuldre na www.sukl.cz.

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

Pripravky Calcium pantothenicum Zentiva, drm. ung. 30g a Calcium pantothenicum Zentiva, drm.
ung. 100g nebudou dlouhodobé dostupné na trhu.

K oSetfeni pokoZky lze misto pfipravku Calcium panthothenicum pouiit jiné pfipravky uréené k
podpofe obnovy poranéné kliZze nebo sliznice dle indikace, ve které byl pfipravek pouZivan.

6. Postup lékdrny p¥i vraceni jednotlivych baleni pacienty a zpiisob evidence vrdcenych baleni

Za baleni lécivych ptipravkll bude lékarnou pacientovi vracen finanéni obnos v hodnoté uvedené na
pokladnim dokladu. V ptipadé, Ze pacient nema pokladni doklad k dispozici, bude mu uhrazena
hodnota, za kterou se vsoucasné dobé pfripravek nejcastéji prodava (tzv. cena pro konecného
spotrebitele):

e Calcium pantothenicum Zentiva, drm. ung. 30g za 75,- K¢

e (Calcium pantothenicum Zentiva, drm. ung. 100g za 165,- K¢

Detailni postup stahovani z jednotlivych trovni distribuéniho fetézce, pozadované terminy vraceni
stahovanych pripravkii a kompenzace pro Iékarny a distributory, budou lékarnam a distributoriim

evwvs

sdéleny zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci v nejblizSich dnech.
Pro baleni vracena pacientem Iékdrna povede evidenci dle protokolu v pfiloze 1 a 2.
7. Jaky ma byt postup distributora pfFi vraceni léCivého pripravku?

Distributor postupuje podle pokyni drzitele registrace. O vracenych balenich vede evidenci ve
stejném rozsahu, jako stanovuje § 38 odst. 3 vyhlasky ¢. 229/2008 Sh.

(3) Zdznamy o prijmu a doddvkdch IéCivych pripravki obsahuji:

a) ndzev lécivého pripravku,

b) kéd pridéleny léivému pfipravku Ustavem nebo Veterindrnim Ustavem,

¢) datum prijmu nebo doddvky,

d) jméno, pripadné jména, prijmeni, misto podnikdni fyzické osoby, kterd je dodavatelem nebo
odbératelem a jeji identifikacni ¢islo, bylo-li pridéleno, u odbératele nebo dodavatele, ktery je
prdvnickou osobou, jeho obchodni firmu, popfipadé ndzev, sidlo, adresu pro dorucovani a
identifikacni Cislo, bylo-li pridéleno, a jde-li o distribuci chovateli podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu 8
zdkona o lécivech, obsahuji zaznamy ddle ndzev, adresu a registracni ¢islo hospodarstvi podle
ustredni evidence, do kterého jsou veterindrni Iécivé pripravky distribuovdny,

e) udaje o nakoupeném nebo prodaném mnoZstvi a identifikaci doddvanych Iécivych pripravkd,
umoznujici sledovat cestu distribuce kaZdého pripravku, véetné udaji o dobé jejich pouZitelnosti,
f) Cislo sarZe;

privedeni téchto zaznamd distributor zajisti, aby jednotlivé polozky podle pismen a) aZ f)

nebyly zaménitelné.


mailto:radek.bela@sanofi.com
mailto:farmakovigilance@sukl.cz
http://www.sukl.cz/

Kompenzace pro lékarny a distributory bude dohodnuta a tato informace jim bude pfedana

drzitelem rozhodnuti o registraci v nejblizsich dnech.

8. Do kdy je mozZné donést Iécivy pFipravek do lékdrny?

Lécivy pfipravek bude mozné vratit v Iékarnach do konce kvétna 2014.

9. Kam je moZné se obradtit s dodatecnymi dotazy?

V pfipadé vasich dotazl, prosim, kontaktujte obchodni zastoupeni sanofi-aventis, s.r.o.,
- email: cz-info@sanofi.com,

- bezplatnd info linka tel: 800 906 090 (denné od 8:00 — 20:00),
nebo obchodniho zastupce nasi spolecnosti.



mailto:cz-info@sanofi.com

Pfiloha 1 — Protokol o stahovani [éCivého pfipravku Calcium pantothenicum Zentiva, drm. ung. 30g

PROTOKOL O STAHOVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

Koéd SUKL: Calcium pantothenicum Zentiva, drm. ung. 30g

150535 Duavod stahovani: zavada v jakosti (mikrobialni kontaminace) a preventivni opatfeni

Datum Pocet ks C. darze Inicialy Vraceno v K¢ Podpis pacienta
vraceného pacienta

pripravku




Pfiloha 2 — Protokol o stahovani léCivého pfipravku Calcium pantothenicum Zentiva, drm. ung. 100g

PROTOKOL O STAHOVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

Koéd SUKL: Calcium pantothenicum Zentiva, drm. ung. 100g

155181 Duavod stahovani: zavada v jakosti (mikrobialni kontaminace) a preventivni opatfeni

Datum Pocet ks C. darze Inicialy Vraceno v K¢ Podpis pacienta
vraceného pacienta

pfipravku




