e, SUKL

Stahovani pripravku AMBROBENE ve formé sirupu aZ z irovné pacient
3. 8.2017
Otazky a odpovédi pro pacienty

Jaky lék se stahuje aZ z urovné pacientu?

Zavada v jakosti se tyka jedné Sarze lécCivého ptipravku:

Kéd SUKL Nazev léku Velikost baleni Cislo sarze Pouzitelnost do
0094921 AMBROBENE 15MG/5ML 100 MIL S$21858 07/2021

Na co se tento lék pouziva?

Lécivy pripravek AMBROBENE sirup se pouziva pti akutnich a chronickych onemocnénich dychacich cest
spojenych s obtiznym vykaslavanim, infekénich onemocnénich dychacich cest a pti akutnich a chronickych
zanétech vedlejsich nosnich dutin. Tento |éCivy pFipravek je volné prodejny.

Co je divodem stahovani?

Lécivy pripravek je stahovan z trhu z divodu zavady v jakosti, nebot vySe uvedend Sarie nevyhovéla
pozadavkim na mikrobiologickou jakost. U ¢asti Sarze byla identifikovana zvysena pfitomnost plisné, kterou
zjistil némecky vyrobce |éku. Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko,
proto pristoupil ke stazeni uvedené sarze lécivého pFipravku aZ z Grovné pacienttl, aby eliminoval i to
nejmensi riziko pro pacienty.

Jak mam jako pacient postupovat?

1. Pokud mate doma lécivy pfipravek AMBROBENE SIRUP, zkontrolujte si ¢islo Sarze.

V pfipadé, Ze mate pripravek dotéené Sarze €. $21858, neprodlené jej prestarite pouzivat.

3. Nacatainenacata baleni Iéku je moZzné aZ do 1. 10. 2017 vratit zpét do jakékoliv Iékarny, nejlépe viak
do té, kde Vam byl Iék plvodné vydan.

4. Lékarna Vam vracené baleni vyméni za nové z jiné SarZe, ktera neni zadvadou v jakosti dotéena.

5. V pripadé jakychkoli problém( se mizZete obratit na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, pani
Beatu Melichovou, tel.: +421 918 710 981, e-mail: beata.melichova@teva.sk.

N

Co kdyz uz jsem lék s touto zavadou v jakosti pouzil/a? MuzZe to néjak ohrozit moje zdravi?

Pokud jste jiz dotéeny lék se zavadou v jakosti pouZil/a a nevyskytly se u vas Zadné potize, je velice
nepravdépodobné, 7e by to mélo negativni vliv na Vase zdravi. Zivot ani zdravi pacientd nejsou ohrozeny.
Pouze u velmi oslabenych jedinc by mohl pripravek vyvolat Zaludec¢ni obtize a prGjem.
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Co kdyZz mi lékarna nebude moci vymeénit lék za jiny z nezavadné sarze?

V pripadé, Ze Iékdrna nebude mit Iék na vyménu ihned skladem, muzZete se s Iékarnou domluvit na jeho
objednani. V pfipadé potreby se obratte na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, pani Beatu Melichovou,
tel.: +421 918 710 981, e-mail: beata.melichova@teva.sk.

Vrati mi lékarna penize?

Ne, Iékarna pacientovi vymeéni vracené baleni za baleni nové z Sarze, kterd neni zavadou v jakosti dotéena.

Baleni jsem jiz nadala/a, mlZu jej i pFesto vratit do lékarny?

Ano, do lékarny je moZné vracet nacatd i nenacatd baleni, a to do 1. 10. 2017
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