NEJČASTĚJŠÍ OTÁZKY PACIENTŮ

Co je klobutinol (Silomat)?

Klobutinol (Silomat) je perorální antitusikum neopioidního typu s centrálním účinkem. 

Tlumí kašel přímým působením na centrum kašle v mozku a prodloužené míše.
Používá se k léčbě dráždivého, neproduktivního (suchého) kašle u zánětlivých

infekčních onemocnění dýchacích cest a během některých lékařských výkonů. 

V kterých přípravcích je klobutinol obsažen?

V ČR je registrován přípravek Silomat. Kapky a sirup byly dosud dostupné bez lékařského předpisu a na předpis byla vázaná injekční forma. Stahování se týká všech jeho lékových forem.

Co jsou antitusika?
Antitusika potlačují kašel, který může být nejen nepříjemný, ale může i vyčerpávat pacienta. Podle místa zásahu rozeznáváme dva typy antitusik – látky s centrálním nebo periferním mechanismem účinku. Použití antitusik je účelné tehdy, jestliže kašel je suchý a dráždivý. 

Proč je lék Silomat stahován z trhu?

Lék je prodáván od roku 1961, a tedy už 46 let prochází klinickou praxí a dalšími klinickými testy, které nikdy nenaznačovaly nic, co by vedlo ke stažení přípravku. Nicméně předběžné závěry nedávné klinické studie poukazují na možné riziko výskytu srdeční arytmie. Toto riziko je velmi nízké – přibližně jedna ku milionu – přesto se společnost Boehringer Ingelheim rozhodla ve spolupráci se Státním ústavem pro kontrolu léčiv aktivně a preventivně ukončit prodej léku také v České republice. Připravky Silomat sirup, kapky a injekce budou nejprve celosvětově staženy z lékáren a od pacientů, následně budou ukončeny registrace. Zájem pacientů a ochrana jejich zdraví jsou pro společnost Boehringer Ingelheim i pro lékové regulační agentury největší hodnotou.

Mám doma balení léku. Co mám dělat?

Do konce října jej přineste do jakékoliv lékárny, kde Vám budou vráceny zpět peníze. 

Budou mi vráceny peníze, i když už nemám recept? 
Ano, všem pacientům budou vráceny peníze, pokud přinesou lék (sirup i kapky) zpět do lékárny, bez ohledu na to, zda byl lék na předpis, nebo prodán bez receptu lékaře. 

Právě jsem lék načal, co mám dělat? Budou mi vráceny peníze i za načaté balení? 
Ano. Budou Vám vráceny peníze v plné výši.
Týká se vrácení léku jen kapek? Nebo i sirupu? 
Akce je platná pro obě formy – sirup i kapky. 

Do kdy mohu lék vrátit do lékárny?

Silomat je možné zanést do lékárny do konce října 2007. 

Lékárna mi odmítla vrátit lék a vyplatit peníze. Co mám dělat?
Refundace se nevztahuje na léčivý přípravek s prošlou dobou použitelnosti. Pokud byl do lékárny vrácen exspirovaný přípravek, je pochopitelné, že namísto vracení výrobci byl obratem uložen do bezpečnostního boxu pro lékový odpad. 

V případě odmítnutí refundace za vrácený SILOMAT s platnou dobou použitelnost se obraťte na Státní ústav pro kontrolu léčiv, linka 272185333 nebo e-mail info@sukl.cz 
Kolik korun dostanu za kapky a sirup? Liší se cena za volně prodejný lék a lék na  předpis?

Lékárna refunduje za vrácený přípravek 116 Kč za sirup, 121 Kč za kapky. 

Mám suchý dráždivý kašel a  Silomat právě užívám. Co mám dělat? 
Přineste jej do lékárny. Lékárna Vám za něj vrátí peníze. Váš lékárník, praktický lékař nebo pediatr Vám poradí, který jiný lék a v jakém dávkování můžete na kašel užívat.
Nedávno jsem užil lék Silomat? Co mám dělat? Nedostanu srdeční arytmii???

Případné zvýšené riziko vzniku arytmie je pouze přechodné a vztahuje se pouze na dobu užívání léku. 
Může být Silomat předepisován i dětem? Mohou i oni dostat srdeční arytmii?

Silomat mohl být v příslušném dávkování též předepisován dětem včetně kojenců do jednoho roku věku. Upozornění se týkají všech věkových skupin, ale riziko je větší u pacientů se srdečním onemocněním a u starších osob. Nicméně, za 46 let používání léku není zaznamenán žádný případ fatální srdeční arytmie v souvislosti s užíváním léku Silomat. Nyní by již přípravek Silomat neměl být předepisován.
Co přesně se může stát někomu, kdo bere Silomat? 

Lék Silomat byl za déle než 46 let naordinován více než 200 milionkrát, což dokazuje jeho účinnost a dobrou toleranci při léčbě kašle. Protože však předběžné výsledky ukázaly na možnost rizika vzniku arytmie, raději preventivně lék stahujeme z prodeje. 

Může mít užívání Silomatu dlouhodobé nebo trvalé následky?

Lék Silomat je obecně velmi dobře tolerován a nemáme žádné informace o možných trvalých následcích na lidské zdraví  v souvislosti s jeho řádným užíváním. 

Oddělení pro publicitu, informace a dozor nad reklamou na léčivé přípravky
5. září 2007

