METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Text zahrnujici odpovédi minimalné na niZe uvedené dotazy:
Kterych lécivych pfipravkul se stahovani tyka?

Nazev LP, doplnék nazvu, Sarze a expirace.

Kéd SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu | Sarie PouZitelnost do
ACTIVELLE 1 MG/0,5 MG

0046645 , / LMG/0,5MG TBL JF72274 01/2022
POTAHOVANE TABLETY FLM 1X28

Proc je lécCivy pripravek Activelle stahovan z trhu?

LécCivy pripravek je stahovan z trhu z dlivodu zadvady v jakosti — mozna pfitomnost cizorodé ¢astice.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Riziko pro zdravi pacienta je minimalni, avsak nelze je zcela vyloucit, nebot |éCivy pfipravek nespliuje
parametry kvality. Do dnesniho dne nebyl SUKL hlasen zadny nezadouci Gcinek LP Activelle, ktery by
mohl jakkoli souviset s uvedenou zavadou v jakosti.

Co mohu sdélit pacientovi, pokud lécivy pfipravek uzival nebo aktualné uziva?

Jednd se o ojedinély, ndhodny vyskyt. Pokud pacient nezaznamenal zavadu v jakosti v pribéhu
pouziti, jeho ptipravek spliuje kritéria jakosti v plném rozsahu.

Bude dostupna nahrada za stahovany lécivy pripravek? Jak pokracovat v nastavené lécbhé?

Ano, na trhu jsou k dispozici dalsi Sarze IéCivého pripravku Activelle.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého pripravku?

Informace o postupu vraceni LP:

e Pacienti mohou vracet baleni vySe uvedené Sarze do jakékoliv Iékarny do 31.01.2020, nejlépe
vSak do té, ve které byl pfipravek vydan, a to véetné nacatych baleni.

e Lékarny vyméni pacientovi vracené baleni za nové baleni z jiné Sarze.

e Lékarny mohou vratit baleni stahované Sarze |écivého pfipravku kterémukoliv distributorovi, od
kterého nakupuji zboZi do 14.02.2020.

e \Vyména lécivého pfipravku bude lékarné distributorem kompenzovana dobropisem.

e Distributor povéreny drZitelem rozhodnuti o registraci (Alliance HealthCare - Alloga) odebere
stahovana baleni od distributora.

e Niasledné bude distributorovi drzitelem rozhodnuti o registraci vyména kompenzovana
dobropisem.



Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Pacient nema narok na vraceni penéz, nebot lékdarny vyméni pacientovi pfinesené baleni za nové
baleni z jiné Sarze. Pokud nebude |éCivy pfipravek v Iékdrné ihned k vyméné dostupny, domluvi se
Iékarna s pacientem na jeho objednani, pripadné pacient mizZe navstivit jinou lékarnu.

Co s nacatymi baleni, ktera pacienti vraci do Iékarny?

Ano i nacata baleni se vraci do lékarny a pacientim bude poskytnutd kompenzace ve formé nového
baleni.

Do kdy je mozné donést léCivy pFipravek do lékarny?
Nacata i nenacata baleni [éCivych pFipravk( je moZno vracet v Iékarnach do 31.01.2020.
Kam je moZné so obratit s dodatecnymi dotazy?

S dodateénymi dotazy muzete kontaktovat spole¢nost Novo Nordisk na telefonnim Cisle:
+420 233 089 611, email: infoline@novonordisk.com



