OTAZKY A ODPOVEDI PRO PACIENTY

Kterého lécCivého pfipravku se stahovani tyka?

Stahovani se tyka téchto pripravkd drZitele rozhodnuti o registraci Stallergenes S.A., Antony Cedex,
Francie.

Predmétem stahovani jsou pripravky dodané do Iékaren po datu 13. 8. 2015 (nikoli vcetné).

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni
10730 STALORAL ORM SOL SLG 4X10ML-IC
10731 STALORAL ORM SOL SLG 2X10ML-IC
13972 STALORAL 300 ORM SOL SLG 2X10ML

20255 STALORAL 300 ORM SOL SLG 3X10ML IR
56795 STALORAL ORM SOL SLG 4X10ML-IR
56796 STALORAL ORM SOL SLG 2X10ML-IR
10757 PHOSTAL INJ SUS 1IX5ML- IC
10756 PHOSTAL INJ SUS 4X5ML- IC
44190 PHOSTAL INJ SUS 4X5ML- IR
44191 PHOSTAL INJ SUS 1IX5ML- IR
47485 ALYOSTAL PRICK IDR PTC SOL 1X3MLIC
53626 ALYOSTAL PRICK IDR PTC SOL 1X3ML IR
156253 ORALAIR 100 IR & 300 IR ORM TBL SLG 3X100IR+28X300IR
156254 ORALAIR 300 IR ORM TBL SLG 30X300IR
156255 ORALAIR 300 IR ORM TBL SLG 90X300IR

Na co se tento lécivy pripravek pouziva?
Lécivy pripravek PHOSTAL se pouziva pri l1écbé alergie 1. typu projevujici se predevsim rymou,
zanétem spojivek, astmatem, sezénni nebo celorocni povahy, u kterych byla prokdzdna souvislost

mezi alergickym onemocnénim a specifickym alergenem.

Lécivy pripravek ORALAIR se pouziva ke zvySeni imunologické toleranci pylG trav, a ma tak snizit
alergické ptiznaky.

Lécivy pripravek ALYOSTAL PRICK se pouziva je urcen k diagnostickym ucellim — k prikazu alergie
typu I.

Lécivy pripravek STALORAL se pouzivda ke zvySeni imunologické snasenlivosti alergen(, a tim
k potlaceni alergickych pfiznakd.

Proc je lécCivy pripravek stahovan z trhu?

Lécivé pripravky jsou stahovany z divodu zavady v jakosti — nesoulad se zdsadami spravné vyrobni
praxe pri vyrobé lécivych pfipravkll ve vyrobnim misté ve Francii, v jejichz dlisledku mohlo dojit
k dodani jinych pfipravk(, nez jaké byly predepsany.

Predstavuji stahované Sarze tohoto lécivého pfipravku riziko pro pacienta?

Je mozZné, Ze pacient dostal léCivy pripravek, ktery neodpovidd predepsanému IéCivému pfipravku,
coz by mohlo ve vyjimecnych pfipadech pfivodit az alergickou reakci vyZadujici Iékarské oSetreni.



SUKL v3ak doposud nezaznamenal 74dna hlaseni podezfeni na zavainy nezadouci Ucinek, ktery by
souvisel s touto zavadou v jakosti.

Co mam délat, pokud jsem nacal, nebo aktualné pouzivdm stahovany lécivy pripravek?

Nejdrive kontaktujte lékarnu, ve které jste svij léCivy pripravek obdrzel. Lékarna zkontroluje datum
dodani do Iékarny. Pokud byl Vas Iécivy pripravek do lékarny dodan po 13.8.2015 (nikoli véetné) je
nutné jej v Iékarné vratit. V pripadé, Ze se jednalo o dodavku pfed timto datem, neni nutné Vas lécivy
pripravek vracet, Ize jej dale pouzivat.

Pokud mate doma pripravek dotéeny uvedenou zavadou v jakosti, prestarite jej pouzivat.

Uvedeny pripravek muzZete vratit v kterékoliv 1ékarné, avsak pfednostné v té, ve které Vam byl vydan.
Vyménou za vracené baleni dostanete ihned finanéni ¢astku ve vysi doplatku. V pfipadé obtizné
dostupnosti Iékdrny, ktera Vam |écivy pripravek vydala, je vhodné ji pro ovéreni data dodani Vaseho
pripravku kontaktovat telefonicky. V pfipadé jakychkoliv dalSich problémi s vracenim pripravku
kontaktujte spolecnost Stallergenes s.r.o., tel. 731 503 045 od 9:00 - 17:00 nebo informacni stfedisko
SUKL: 272 185 333 nebo infs@sukl.cz .

Déle kontaktujte svého osetfujiciho lIékafe a konzultujte s nim moZnost predepsani ndhradniho
l1éku.

Co mam délat v pfipadé, Ze jsem uvedeny pfipravek jiz vyuZival? Hrozi mi néjaké riziko?

Je mozné, Ze pacient dostal léCivy pfipravek, ktery neodpovidd predepsanému léCivému pripravku,
coz by mohlo pfivodit az alergickou reakci vyzadujici Iékarské oSetteni.

Nezadouci ucinky je mozné hlasit spole¢nosti Stallergenes CZ s. r. 0., RNDr. Tomas Adamec, Ph.D.,
e-mail: tadamec@stallergenes.com , tel.: 731 503 041. Nezadouci uc¢inky muZete hlasit také primo
Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv na adresu farmakovigilance@sukl.cz ¢i prostiednictvim
elektronického formulare www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Bude dostupna nahrada za stahovany lék? Jak pokracovat v nastavené |éché?

Stahované |écivé pripravky aktudlné neni mozZné nahradit pfipravky zjiné Sarze, kterd by nebyla
zavadou v jakosti dotéena. Je tfeba navstivit oSetfujiciho Iékare, ktery zvazi jiné moznosti lécby.

Do kdy je moZné donést léCivy pripravek do lékarny?

Penize za dotCend nacatd i nenacata baleni (s platnou dobou poufZitelnosti) budou pacientim
vraceny, pokud je vrati do l1ékdrny do 31. 1. 2016.

Lékarna mi odmitla Iék vyménit. Co mam délat?

Je mozné obratit se na spolecnost Stallergenes CZs. r. 0.: 731 503 045 od 9:00 - 17:00.
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