CAVE! 15. 8. 2017

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Zména zpUsobu vydeje monokomponentnich lé€ivych pripravki
s obsahem dextromethorfanu v pevné Iékové formé od 15. 8. 2017

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

Drzitelé rozhodnuti o registraci (MAH), spolecnost Walmark, a.s. a Procter & Gamble GmbH, ve spolupréaci
se Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) si Vas dovoluji informovat o zméné zplisobu vydeje monokom-
ponentnich IéCivych pfipravkld s obsahem dextromethorfanu v pevné Iékové formé.

Dotcené pripravky:
Stopex na suchy kasel 30 mg tablety, registracni cislo 36/591/08-C
MedDex Vicks pastilky na suchy kasel s medem, registracni cislo 36/450/11-C

0Od 15. 8. 2017 dochazi u téchto lécivych pripravkd, k nasledujici zméné zplisobu vydeje:
Ze soucasného zplsobu vydeje bez Iékaiského predpisu na vydej pouze na Iékaisky predpis.

Shrnuti problematiky

Vzhledem k vyznamnému nardstu poctu hlaseni zneuzivani monokomponentnich IéCivych pfipravkd v pevné
lékové formé (Stopex na suchy kasel 30 mg tablety a MedDex Vicks pastilky na suchy kasel s medem) v CR
MAH spole¢né se SUKL dospéli k jednoznaénému zavéru, Ze pii souc¢asném zplsobu vydeje bez |ékarského
predpisu se pomér pfinosl a rizik uvedenych léCivych pfipravkl stal nepfiznivym. Bylo zhodnoceno, Ze pro
omezeni rizika zneuzivani je nutno zmeénit zpusob vydeje téchto lIéCivych pripravkl, a to z vydeje bez Iékafského
predpisu na vydej pouze na lékafsky pfedpis. Jen tak Ize zabezpecit dostupnost téchto pfipravkl pro pacienty,
ktefi potfebuji 1&Cit suchy a drazdivy kaSel, a sou€asné snizit dostupnost vétsiho mnozstvi téchto I€Civych pfi-
pravkl k zneuzivani.

Dopliujici informace

Pripravky v pavodnim baleni (tj. s informaci, Ze pFipravek Ize vydavat bez Iékairského predpisu), které
odpovidaji udajim pred schvalenim zmény zpusobu vydeje, a které byly pred 15. 8. 2017 uvedeny na trh,
je mozné distribuovat, vydavat a pouzivat pii poskytovani zdravotnich sluzeb i nadale po dobu jejich
pouzitelnosti, avSak pouze s vydejem na IékaFsky predpis.

Tato informace je zvefejnéna téz na webové strance Statniho ustavu pro kontrolu léCiv www.sukl.cz.

Hlaseni nezadoucich ucinku
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
Ié€enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupneého na webovych strankach
SUKL, v8e potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je: Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
V pfipadé dotazl nebo dalSich informaci pouzijte prosim nasledujici kontakty:

Stopex na suchy kasel 30 mg tablety MedDex Vicks pastilky na suchy kasel s medem
Mgr. Martina Simova MUDr. Petra Kovarikova
martina.simova@walmark.cz, drug.safety@walmark.cz petra.kovarikova@teva.cz, safety.czech@teva.cz

+420 736 483 885 +420 724 268 294



