NEJCASTEJSI OTAZKY PACIENTU

Kterych lécivych pFipravki se stahovdni tyka?

Stahovani aZ z Urovné pacientU se tyka vSech Sarzi pritomnych na trhu s platnou dobou pouZitelnosti
lé¢ivého pfipravku IBUBERL PRO DETI 100MG/5ML PERORALNI SUSPENZE:

Sarie Pouzitelnost do
21003 02/2015
22009 05/2015
23013 07/2015
23015 09/2015

Na co se tento Iécivy pripravek pouZiva?

NSAID), ktery snizuje hore¢ku (pGsobi antipyreticky). IBUBERL PRO DETI je uréen k pouziti u déti od
télesné hmotnosti 5 kg (6 mésicl) do télesné hmotnosti 29 kg (9 let). Pfipravek lbuberl pro déti se
pouziva ke kratkodobé lécbé priznakl: horecky a mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest hlavy,
zubd, bolest v krku a svalova bolest pfi vyvrtnuti nebo natazeni sval(.

Pro¢ je Ié¢ivy pFipravek IBUBERL PRO DETI 100MG/5ML PERORALNI SUSPENZE stahovdn z trhu?

Kontrola kvality prokazala, Ze Sarze ¢. 21003, 22009 a 23013 nevyhovuji poZadavkim na
mikrobiologickou jakost — byla prekrocena povolend uroven obsahu urcitych mikroorganismu
(kvasinek Yarrowia lipolytica).

Sarie ¢&. 23015 vyhovéla pozadavkiim na mikrobiologickou jakost, drZitel se pfesto rozhodl pro jeji
preventivni stazeni.

MiiZe zdvada v jakosti ohrozit zdravi?

Kvasinky Yarrowia lipolytica jsou pouzivany ve farmaceutickém prlmyslu a v potravinarstvi. Tyto
kvasinky jsou americkym Ufadem pro potraviny a Iéky (Food and Drug Administration — FDA)
zafazeny do kategorie ,VSeobecné povazovany za bezpecné” (,,Generally Recognized as Safe”). Tyto
mikroorganismy jsou bézné po poziti rozloZzeny Zaludecni kyselinou a travicimi enzymy.

Prekroceni povolené urovné obsahu kvasinek Yarrowia lipolytica by mohlo znamenat
nepravdépodobné, ale presto urcité riziko pro pacienty s velmi zavaznymi onemocnénimi, u kterych
je vainé narusen imunitni systém nebo vstupni stfevni bariéra. V odborné literature bylo popsano
pouze nékolik malo pfipadu infekce u pacientl s vaznymi poruchami imunitniho systému nebo jinymi
vaznymi onemocnénimi (napf. pacienti s akutni leukémii uzivajici Iéky nitrozZilni cestou, nebo pacienti
s akutnim zanétem slinivky bfisni). Obecné ma infekce pozitivni prognézu a mize byt Ié¢ena obvyklou
protikvasinkovou lécbou.

Co mdm délat, pokud jsem uZival nebo aktudlné uZivam stahovany Iécivy pripravek?

Pfestante jej pouzivat a vratte jej v jakékoliv Iékarné, nejlépe vsak v té, kde jste si pripravek zakoupili.
Vratit mUZete i otevienad a jiz pouZita baleni. V Iékarné Vam budou vraceny penize.



Bude dostupnd nahrada za stahovany Iék? Jak pokracovat v nastavené lécbé?

Nahradou za stahovany lécivy pfipravek je jiny l1ék se stejnou IéCivou latkou (ibuprofen) v obdobné
lékové formé (peroralni suspenze, peroralni roztok, sirup). O nahradé se poradte s lékarem nebo
Iékarnikem.

Madm doma baleni Iéku. Co mam délat?

Baleni Iéku s platnou dobou pouZitelnosti mizete vratit do jakékoliv Iékarny, idedlné tam, kde Vam
bylo baleni vydano. V Iékarné Vam budou vraceny penize.

Praveé jsem lék nacal, co mam délat? Mohu do lékdrny donést i nacaté baleni?

MuZete vratit i nacaté baleni s platnou dobou pouzitelnosti.

Budou mi vrdceny penize?

Penize Vam budou vraceny za pfipravek s platnou dobou pouzitelnosti, a to za nenacaté i nacaté
baleni. Pfi predloZeni ucetniho dokladu o zaplaceni Vam bude vracena uvedena ¢astka, bez ucetniho
dokladu o zaplaceni Vam bude vracena c¢astka 85,- K¢.

Do kdy je mozné donést Iécivy pripravek do Iékdrny?

Baleni Iéku s platnou dobou pouZitelnosti miZete vratit do Iékarny do 30. listopadu 2014.

Lékdarna mi odmitla vrdtit penize i pri splnéni uvedenych podminek. Co mam délat?

Obratte se na zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci stahovaného léku v Ceské republice,
spoleénost Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4 —
Michle.
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