METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pfipravkl se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouZitelnost do

0243506 POLLINEX RYE 2000SU INJ SUS 3 11 A05232 31.03.2025

Proc je lécCivy pripravek stahovan z trhu?

Lécivy pripravek Pollinex Rye, 2000SU, inj. Sus.3 Il je stahovan aZ z Grovné pacientll z divodu zavady v
jakosti spocivajici v riziku vyskytu cizorodych ¢astic.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

V misté podani, neni vylou¢ena moznost vyskytu lokalni reakce ve formé granulomu. Jind zdravotni
rizika nepfedpokladame. K dnednimu dni neobdrzeli SUKL ani drZitel rozhodnuti o registraci 74dnd
hlaseni nezadoucich ucink(, kterd by mohla souviset s uvedenou zavadou v jakosti u této Sarze.
Uvedenou zavadou v jakosti mohou byt na zakladé Setfeni dotéeny pouze nékteré predplnéné
injekéni stfikacky Sarze ¢. A05232. Sterilita IéCivého pfipravku neni ovlivnéna. Pro spolecnost Allergy
Therapeutics je zdravi pacientl na prvnim misté. Proto z dlvodu predbézné opatrnosti a snizeni
potencialniho rizika vyskytu zdravotnich komplikaci na nejmensi moznou miru pristupuje spole¢nost
ke stazeni SarZe aZ z Urovné pacient(.

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

Pokud byla udrZovaci lé¢ba pacienta uvedenym LP POLLINEX RYE 2000 SU/0,5 ml injekéni suspenze
zahdjena, jeho lécba bude ukoncena.

Pokud udrZovaci lIé¢ba pacienta uvedenym LP POLLINEX RYE 2000 SU/0,5 ml injekéni suspenze nebyla
zahdjena, nebude |ékaf |éCbu iniciovat.

V pripadé dotazu ohledné mozZnosti |éCby se pacient poradi s oSetfujicim lékafem.

Pokud se u pacienta po pouzivani tohoto IéCivého pfipravku vyskytnou jakékoli zavazné nebo
neocekdvané nezddouci Ucinky a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob, je tfeba ihned
kontaktovat Iékare.

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekdvany nezddouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi 1é€enych osob musi byt hldseno Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv a drziteli rozhodnuti o
registraci. Prosime, do hlaseni uvadéjte pfesny obchodni ndzev a Cislo Sarze 1éCivého pripravku.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/. Adresa pro zasilani

je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz

Kontakt na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci je: ALLERGY THERAPEUTICS (UK)
LIMITED, org. zl.,Zdmocka 30, 811 01 Bratislava, SR.

tel.: +421 911 075 544; e-mail: PharmacovigilanceCZ+SK@AllergyTherapeutics.com

Bude dostupna nahrada za stahovany lécivy pripravek? Jak pokracovat v nastavené l1éché?
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mailto:PharmacovigilanceCZ+SK@AllergyTherapeutics.com

Momentalné neni dostupna jina Sarze |éCivého pripravku. Usilovné pracujeme na dodani nedotéené
Sarze lécivého pripravku na trh. O vhodné nahradni |é¢bé je nutné poradit se s oSetfujicim Iékarem.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého ptipravku?

e Pacienti mohou vracet baleni vyse uvedené Sarze do té Iékarny, ve které byl pfipravek
vydan, a to véetné nacatych baleni do 31.01.2023.

e Lékarny pacientovi vrati penize za vracené baleni.

e Lékdrny mohou vratit baleni stahované Sarze |éCivého pripravku distributorovi,
od kterého nakupuji zboZi, a to do 28.2.2023.

e Vraceni léCivého ptipravku bude Iékarné kompenzovdéno distributorem formou dobropisu.

e Nasledné budou vracené |écivé pripravky distributorovi kompenzovany drzitelem
rozhodnuti o registraci formou dobropisu.

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Nacata i nenacata baleni [éCivych pFipravk( je moZno vracet v Iékarnach do 31.01.2023.

Mohou pacienti do lIékarny vracet i oteviena/nacata baleni?

Pacient ma narok na vraceni penéz bez nutnosti predloZeni ticetniho dokladu, a to za nacatd i
nenacata baleni.

Do kdy je mozné vratit |éCivy pfipravek pacientem/pacientkou do lékarny?

Nacata i nenacata baleni léCivych pfipravk( je mozno vracet v Iékarnach do 31.01.2023.

Kam je mozné se obratit s dodatecnymi dotazy?

S dalsimi dotazy ohledné lé¢ivého pripravku POLLINEX RYE 2000 SU/0,5 ml injek¢i suspenze se
obratte na zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

ALLERGY THERAPEUTICS (UK) LIMITED, org. zl.,Zdmocka 30, 811 01 Bratislava, SR.

tel.: +421 911 075 544

Pisemné dotazy je mozné zaslat na e-mail: PharmacovigilanceCZ+SK@AllergyTherapeutics.com
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