OTAZKY A ODPOVEDI PRO PACIENTY

1) STAHOVANI LEKU AZ Z UROVNE PACIENTU
Kterych lékt se stahovani tyka?

Stahovani aZ z Grovné pacient( se tyka Sarzi 1€kl uvedenych v tabulce niZe:

Kéd SUKL Nazev léku Doplndk nazvu | Velikost Sarze | PouZitelnost
baleni do
0098924 ATRAM 12,5 TBL NOB 30X12,5MG 30 2561215 11/2017
2070116 12/2017
0091788 NEUROL 0,25 TBLNOB 30X0,25MG | 30
2090116 12/2017
2010116 12/2017
0006618 NEUROL 0,5 TBL NOB 30X0,5MG 30 2371215 | 11/2017
2381215 | 11/2017
0001940 | OXAZEPAM LECIVA | TBL NOB 20X10MG 20 3091215 | 11/2018
0002963 | PREDNISON 20 LECIVA | TBL NOB 20X20MG 20 3510116 | 12/2018

Na co se tyto léky pouzivaji?

Lék ATRAM je urcen k lécbé vysokého krevniho tlaku, dlouhotrvajici stabilni anginy pectoris (projevujici se
bolesti na hrudi pfi zatézi) a k 1é¢bé stabilizovaného dlouhotrvajiciho selhani srdce.

Lék NEUROL 0,25 se pouzivd ke kratkodobé |écbé panické poruchy doprovazené agorafobii (strach
z otevieného prostoru) nebo bez ni, generalizované Uzkostné poruchy, Uzkosti spojené s depresi.

Lék NEUROL 0,5 se pouziva k lécbé priznak( uzkosti, panickych poruch s agorafobii (strach z otevieného
prostoru, davi apod.) nebo bez ni.

Lék OXAZEPAM LECIVA se uZiva pro zmirnéni nervozity, napéti, Uzkosti a neklidu, u dusevnich depresi se
zvySenou drazdivosti, u nespavosti provazené uzkosti a ke zmirfiovani pfiznak( pti odvykaci alkoholové
kare.

Lék PREDNISON 20 LECIVA se pouziva k 1é¢bé pfiznakl nizkych hladin kortikosteroidd. Pripravek se také
pouZziva pti l[é¢eni nékterych stavl u pacientd s normalni hladinou kortikosteroidd. Tyto stavy zahrnuji urcité
typy artritidy, zdvazné alergické reakce, lupus a nékteré stavy, které maji vliv na plice, kdzi, oci, ledviny,
krev, Stitnou Zlazu, Zaludek a stfeva.

Proc jsou vysSe uvedené SarZe lékl stahovany z trhu?

Jde o stahovani z ddvodu moZné zamény tablet v blistrech vyse uvedenych lé¢ivych pfipravka.
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Muze zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Pokud pacient v dlsledku mozné zavady v jakosti — zamény |écivého pfipravku za jiny — napf. neuzije svoji
pravidelnou davku léku, mize dojit k naruseni |écebného rezimu. V pfipadé uZiti jiného 1€k mize dojit az
k poskozeni zdravi. SUKL viak v tuto chvili nema ani od pacientd ani zlékdren hldseny 7adné pfipady
uvedené zamény, ani aktualné neeviduje zvyseny pocet hlaseni na nezadouci ucinky téchto léka.

Co mam délat, pokud jsem uZival nebo aktudlné uzivam stahovany lék?

1. Nejprve si zkontrolujte Cislo SarZe u téchto lék(: ATRAM 12,5; NEUROL 0,25; NEUROL 0,5;
OXAZEPAM LECIVA a PREDNISON 20 LECIVA.

2. Pokud zjistite, Ze mate SarZi uvedenou v tabulce vyse, pfestarite dany ptipravek pouzivat.

3. Pokud mate jinou 3arZi, nez uvedenou vyse, mlzete |ék dale pouZivat obvyklym zplsobem.

4. Nacata i nenacata baleni vratte v Iékarné, nejlépe vsak v té, ve které Vam byl ptipravek vydan.
Lékdarna Vam vymeéni Iék za nezavadny.

5. Pokud Vam lékarna nebude chtit vyménit Vas |ék, nebo pokud se objevi jakékoli jiné komplikace,
kontaktujte drZitele rozhodnuti o registraci, spolecnost Zentiva, tel.: 277 011 900 (denné od 8:00 do
20:00) nebo na e-mailu: cz-info@sanofi.com.

6. Pokud se u Vas v ramci uzivani tohoto Iéku objevily jakékoli nezadouci Ucinky, prosim, nahlaste je
SUKL:  farmakovigilance@sukl.cz  ¢i prostfednictvim elektronického  formulare na
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa: Srobarova 48, Praha
10, 100 41, Ceska republika

7. Vpfipadé jakychkoli dotazll ¢i pochybnosti ohledné Vasi lécby se prosim obratte na Vaseho
osetfujiciho lékare.

Bude dostupnda ndhrada za stahovany Iék? Jak pokracovat v nastavené |éCbé?

Na trhu jsou dostupné jiné Sarze léku, které nejsou zdvadou v jakosti nijak dotéeny. Lékarna Vam lék vyméni
za novy z jiné Sarze.

Pravé jsem lék nacal, co mam délat? Mohu do Iékarny donést i nacaté baleni?

Ano, vratit mUzete i nacata baleni.

Budou mi v obou pfipadech vraceny penize?

Penize nebudou vraceny, nebot jsou na trhu dostupné jiné Sarze vyse uvedenych |ékd. Pokud nebude lécivy
pfipravek v 1ékarné ihned k vyméné dostupny, domluvi se Iékdrna s pacientem na jeho objednani, pfipadné
pacient miZe navstivit jinou lékarnu.

Do kdy je moZné donést Iék do Iékarny?

Nacata i nenacata baleni 1ékd je mozno vracet v Iékarnach do 16. 10. 2016.
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Lékarna mi odmitla Iék odebrat/vyménit. Co mam délat?

Doporucujeme obratit se na dalsi nejblizsi lékarnu, pfipadné se muzete obratit na infolinku, dislo:
277 011 900 (denné od 8:00 do 20:00) nebo e-mail: cz-info@sanofi.com

2) DOPORUCENiI KONTROLY LEKU
Které léky si mam zkontrolovat?

Zkontrolujte si, zda mate doma sarze Iék:

Kod ! P o . Velikost c . Pouzitelnost do
SUKL Nazev léku Doplnék nazvu baleni Sarze
58880 DOLMINA 100 SR TBL PRO 20X100MG 20 3521214 11/2017
168 HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA TBL NOB 20X25MG 20 5010216 01/2021
2021215 11/2017
91788 NEUROL 0,25 TBL NOB 30X0,25MG 30
2031215 11/2017
280 PYRIDOXIN LECIVA TBL NOB 20X20MG 20 3010216 01/2019
58773 SIMVACARD 10 TBL FLM 28X10MG 28 3020216 01/2019

Na co se tyto Iéky pouzivaji?

Lék DOLMINA patii mezi nesteroidni protizanétlivé lIéky (NSAID). Tlumi tvorbu latek, které se podileji na
rozvoji zanétu. Snizuje projevy akutniho i chronického zanétu, tlumi bolest a sniZuje horecku.

Lék HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA je silné mocopudny lék, zbavuje télo nadbyte¢né vody, snizuje krevni
tlak.

Lék NEUROL 0,25 se pouZivd ke kratkodobé lécbé panické poruchy doprovazené agorafobii (strach z
otevieného prostoru) nebo bez ni, generalizované Uzkostné poruchy, tizkosti spojené s depresi.

Lék PYRIDOXIN LECIVA patfi mezi vitaminy rozpustné ve vodé. Hraje vyznamnou ulohu v &innosti riznych
enzym(, které jsou nezbytné pro rozklad a zuZitkovani bilkovin, cukrl a tukd z potravy a pro preménu
zasobnich cukr( v jatrech a svalech v energii, pro normalni funkci centrdlniho nervového systému a klze.
Lék SIMVACARD 10 se pouZiva ke snizeni hladin celkového cholesterolu, ,Spatného” cholesterolu a
tukovych latek v krvi.

Proc je tfeba tyto léky zkontrolovat, pokud je mam doma?

U téchto lékl se rovnéz mize vyskytnout zavada v jakosti, kterou predstavuje mozna zaména blistrd uvnit?
obalu (krabicky).

Samotné blistry jsou vSak oznaceny spravné, proto je miZe pacient na prvni pohled rozeznat. Pokud se
shoduje nazev a sila Iéku na krabicce a na blistru, mizZete lék bez obav i nadale pouZivat.

Pokud se nazev a sila léku na krabi¢ce a blistru neshoduje, prestarite svij lék uzivat a vratte v |ékarné,
nejlépe vsak v té, ve které Vam byl ptipravek vydan, viz postup vyse.
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U vysSe uvedenych lék(i nedochazi ke stahovani z drovné pacientll, ale pouze ke stahovani z urovné
zdravotnickych zafizeni. V pripadé jakychkoli nejasnosti kontaktujte drZitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nost Zentiva, tel.: 277 011 900 (denné od 8:00 do 20:00) nebo na e-mailu: cz-info@sanofi.com,
pfipadné lékarnu.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Pokud nazev a sila |éku na vsech blistrech odpovida ndzvu a sile |éku uvedené na vnéjsim obalu IéCivého
pfipravku (krabi¢ce), neni ohroZzeno zdravi, ani |écba pacienta. Pokud nazev a sila Iéku na vSech blistrech
neodpovida nazvu a sile Iéku uvedené na vnéjsim obalu lécivého pFipravku (krabicce), mlzZe se jednat o jiny

1ék.

Pokud pacient v disledku mozné zadvady v jakosti — zdmény |écivého pfipravku za jiny — napf. neuZije svoji
pravidelnou davku léku, mize dojit k naruseni |écebného rezimu. V pfipadé uZiti jiného 1€kl mize dojit az
k poskozeni zdravi. SUKL viak v tuto chvili nema ani od pacientd ani zlékdren hldseny 7adné pfipady
uvedené zamény, ani aktualné neeviduje zvyseny pocet hlaseni na nezadouci ucinky téchto léka.

Co mam délat, pokud jsem uZival nebo aktualné uzivam stahovany lécivy pripravek?

1.
2.

3.

4.

Zkontroluje si &islo $arze uzivaného Iéku. Cislo $arze naleznete na vnéj$im obale (krabi¢ce) léku.
Pokud zjistite, Ze se Cislo sarZe shoduje s vySe uvedenymi Cisly Sarzi, dikladné zkontroluje, zda se
nazev a sila uvedend blistrech Iéku shoduje s ndzvem a silou Iéku uvedenou na vnéjsim obalu
(krabicce).

V pfipadé, Ze se oba udaje na blistru shoduji s Udaji na vnéjsSim obalu (krabicce), je mozné lék
naddle pouzivat.

V pfipadé, Ze se nazev a sila uvedend na blistru neshoduje s Udaji uvedenymi na vnéjsim obalu
(krabicce), prestante lék pouzivat a vratte jej v kterékoliv Iékarné, nejlépe vsak v té, kde Vam byl
vydan. V [ékdrné Vam bude vraceny Iék vyménén za novy z jiné Sarze, kterd neni zavadou v jakosti
dotcena.

Bude dostupnda ndhrada za stahovany Iék? Jak pokracovat v nastavené |éCbé?

Na trhu jsou dostupné jiné Sarze Iékd, s vyjimkou LP DOLMINA 100 SR a SIMVACARD 10. V pfipadé, ze
nebude v |ékarné dostupna jina Sarze téchto lécivych pripravk:

a)

b)

Lékarna od Vas prevezme stahované baleni a vyplni reklamacni protokol. Za ticelem vraceni
doplatku kontaktuje infolinku drZitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost Zentiva k. s., Praha,
Cislo: 277 011 900 (denné od 8:00 do 20:00) nebo e-mail: cz-info@sanofi.com.

Neprodlené kontaktuje svého osetfujiciho lIékare, ktery Vam dany pf¥ipravek predepsal za Gcelem
vystaveni predpisu na jiny vhodny léCivy pfipravek.

Do kdy je mozné donést léCivy pripravek do Iékarny?

Nacata i nenacata baleni |éCivych pFipravk( je moZzno vracet v Iékarnach do 16. 10. 2016.
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Lékarna mi odmitla Iék odebrat/vyménit. Co mam délat?

Doporucujeme obratit se na dalsi nejblizsi lékarnu, pripadné se muzete obratit na infolinku, dislo:
277 011 900 (denné od 8:00 do 20:00) nebo e-mail: cz-info@sanofi.com.
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