SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti lécivého
pripravku

V Praze 1. 11. 2022

HEPSERA 10MG TBL NOB 30, kéd SUKL 0025554 — Ukonéeni uvadéni lé¢ivého pripravku na trh z diivodu
zruseni registrace

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro/vazeny pan magistte,

jménem drzitele Gilead Sciences Ireland UC a ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu |é¢iv bychom
Vas radi informovali o ukon&eni uvadéni lé¢ivého pripravku Hepsera na trh v Ceské republice z dGvodu
zruseni registrace ke dni 31.12.2022.

Shrnuti problematiky

e VySe uvedeny léCivy pripravek nebude dostupny z dlvodu ukonceni centralizované registrace
(EU/1/03/251/001)

Dalsi informace k dostupnosti LP a naslednda doporuceni

e O pripadné zméné terapie musi rozhodnout osettujici Iékaf s detailni znalosti diagndzy a aktualniho
klinického stavu konkrétniho pacienta s pfihlédnutim k jeho individudInim potfebdam a v souladu
s aktualnim Doporucenym postupem diagnostiky a |éCby infekce virem hepatitidy B, vydanym v zari
2017 Spole¢nosti infekéniho Iékarstvi a Ceskou hepatologickou spole¢nosti CLS JEP, ktery je dostupny
na webovych strankach https://infektologie.cz/DoporVHB17.htm.

e V pripadé, Ze mate uvedeny pripravek ve skladovych zasobach, je mozné jej vratit. Kontaktujete
prosim spole¢nost Gilead Sciences s.r.o., pfipadné distributora, prfes kterého byla objedndvka
realizovana. Refundace je mozné uplatnit do 12.12.2022.

Obecné informace
e Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti léCiv: https://www.sukl.cz/vypadky-leku

Kontaktni tdaje na drzitele rozhodnuti o registraci
e Gilead Sciences s.r.o., Pujmanové 1753/10a, Nusle, 140 00 Praha 4
e Telefon: + 420910871 986
e E-mail: medinfo.cz@gilead.com
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