METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pripravkii se stahovani tyka?
Stahovani se tyka lé¢ivého pfipravku CURACNE, a to:

e CURACNE 20 mg mékka tobolka, POR CPS MOL 30x20 MG, ¢&islo $arze HR066472,
pouzitelnost do 30. 6. 2018,

e CURACNE 40 mg, POR CPS MOL 30x40 MG, &islo $arie HR066266, pouzitelnost do
30. 6. 2018.

T

Mékké tobolky CURACNE 40mg a 20mg

Pro¢ je Ié¢ivy pripravek CURACNE stahovdn z trhu?

Tento |éCivy pripravek je stahovan z dlivodu zjisténi zavady v jakosti — nesoulad se zdsadami
SVP pfi vyrobé mékkych tobolek ve vyrobnim misté CATALENT FRANCE BEINHEIM S.A. 74,
rue Principale, 67930 BEINHEIM, FRANCIE.

Nesouladem se zasadami SVP pfi vyrobé meékkych tobolek ve vyrobnim misté, bylo
potvrzeno podezieni na moznou zaménu mékkych kapsli riznych léCivych ptipravka.

MuzZe zdavada v jakosti ohrozit zdravi?

Riziko pro pacienty existuje, ale je minimalni. Pokud jsou vSechny tobolky v blistru stejné
barvy a velikosti (pro lepsi pfehlednost pfiloZzen obrazek vyse), jedna se o léCivy pripravek
CURACNE. Pokud by néktera z tobolek byla jiné barvy nebo velikosti, mdze se jednat o jiny
|éCivy pripravek.

Co mohu sdélit pacientovi, pokud lék uzival?

Viz vyse. V pfipadé ukonceni [éCby pacientiim zadné riziko nehrozi.



Co mohu sdélit pacientovi, ktery aktudlné uZiva stahovany lécCivy pripravek?

Pokud pacient zjisti, 7e md Sarii HR066472 lé¢ivého pFipravku CURACNE 20 mg mékka
tobolka nebo $arzi HR066266 lécivého pripravku CURACNE 40 mg mékka tobolka, prestane
dany pripravek pouzivat.

Nacata i nenacata baleni mohou pacienti vracet do Iékaren do 20. 12. 2015, v pfipadé, ze
nebude mozna vyména za baleni z nezadvadné Sarze (zasoby tohoto ptipravku jsou omezené),
bude pacientovi vracena ¢astka ve vysi primérného doplatku (62 K¢ resp. 129 K¢ dle velikosti
baleni).

Nahrada je dostupna formou jiné $arie pFipravku CURACNE (pokud bude k dispozici), ktera
neni zavadou v jakosti nijak dotéena. Za ucelem vydani nového receptu na stejny nebo
nahrazujici 1éCivy pripravek pacient navstivi svého oSetrujiciho Iékare.

Bude dostupna nahrada za stahovany Iék?

U novych pacientd, u kterych vyvstava potreba IéCby izotretinoinem, rozhodne o jejich IéCbé
osetrujici lékafr.

Lékar/dermatolog znd i moziné nahrady, které budou momentalné na ceském trhu
k dispozici.

Jak bude probihat viastni stahovdni IéCivého pFipravku?

e Stahovani pfedmétného lécivého pfipravku bude pfedem projedndno s ndasledujicimi
distributory: Phoenix Iékarensky velkoobchod a.s., Pharmos a.s., Alliance Healthcare
s.r.o., ViaPharma s.r.o.

e Zdravotnicka zafizeni vraceji |éCivé pfripravky pres svoji lékarnu dale zpét
distributorovi, od kterého |ék nakoupily (pfip. od nékterého zvyse uvedenych
distributor v pfipadé, Ze lécivy pripravek nenakoupily, pouze jim byl pacientem
vracen) do 31. 12. 2015.

e Lékarny mohou predmétny lécivy pripravek vratit distributorovi, od kterého lék
nakoupily (pfip. od nékterého zvySe uvedenych distributor( v pfipadé, Ze léCivy
ptipravek nenakoupily, pouze jim byl pacientem vracen) do 31. 12. 2015.

e StaZeni léCivého pripravku bude zdravotnickym zatizenim kompenzovano na zakladé
prokazanych nakladd souvisejicich se stahovanim.

Kdy ma ndrok pacient na vrdaceni penéz?
Pacient ma prdvo na vrdceni penéz za baleni dotéend stahovanim (i nacata baleni) s platnou

dobou pouzitelnosti. Bude mu vracena ¢astka, ktera odpovida dlouhodobému maximalnimu
doplatku za tato baleni predmétného lécivého pripravku.



Do kdy je moZné donést Iécivy pripravek do lékdrny?

Za baleni s platnou dobou pouzitelnosti budou vraceny penize pfi vraceni do Iékarny do
20. 12. 2015.

Kam je mozné so obrdtit s dodatecnymi dotazy, nebo v pripadé, Ze mi Iékdarna odmitla Iék
vymeénit?

V pfipadé, Ze l|ékdrna odmitne proplatit dotCenou Sarzi nacatého Iéku, kontaktujte
spoleCnost Pierre Fabre Dermo-Cosmétique Tchequie s.r.o., e-mailem: info.cz@pierre-
fabre.com nebo telefonicky: 00420 286004111.

V pripadé nejasnosti a dotazl, jakoZ i v pripadé hlaseni nezadoucich ucinkl pri lécbé,
kontaktujte obchodni zastoupeni spole¢nosti Pierre Fabre Dermo-Cosmétique Tchequie
s.r.o., e-mailem: info.cz@pierre-fabre.com nebo telefonicky: 00420 286004111.

Nezadouci ucinky hlaste Statnimu Juastavu pro kontrolu [éCiv na adresu
farmakovigilance@sukl.cz Ci prostiednictvim elektronického formulare
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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