METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pfipravkul se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
Y0187B1B 09/2023
Y0187B6A 09/2023
Z0100B2D 03/2024
300MCG INJ SOL PEP
0215123 EMERADE 1X0,3ML Z0111B5A 04/2024
20128B2D 05/2024
Z0141B6A 06/2024
20141B6D 06/2024
Y0187C3B 09/2023
Z20100C3B 03/2024
0215125 EMERADE 500MCG INJ SOL PEP /
1X0,5ML 20141C2B 06/2024
Z0141C7A 06/2024

Proc je lécivy pripravek stahovan z trhu?

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., drZitel rozhodnuti o registraci ve spolupraci se Statnim Ustavem
pro kontrolu lé¢iv (SUKL) informuji o zjisténé zavadé v jakosti u piipravku EMERADE 300
MIKROGRAMU a 500 MIKROGRAMU, injekéni roztok v piredpinéném peru (dale jen ,é¢ivy pripravek
Emerade”) a jeho stahovani aZ z Urovné pacientd, a to z ddvodu mozného rizika, Ze predplnéné pero
muze selhat pri aplikaci IéCivého pripravku nebo mlze dojit k jeho predcasné aktivaci v pripadé
predchoziho padu pera.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Vzhledem k tomu, Ze |éCivy pFipravek Emerade je Zivot zachranujici 1éCivy pFipravek, selhani aktivace
pfeplnéného pera je hodnoceno jako Zivot ohroZujici. Proto se drZitel rozhodnuti o registraci ve
spolupréaci se SUKL rozhodl provést stahovdn aZ z Grovné pacient.

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

Pro pacienty, ktefi jiz |éCivy pFipravek pouZili a byl Uspésné podan nepredstavuje pfipravek riziko.

Bude dostupna nahrada za stahovany lécCivy pripravek? Jak pokracovat v nastavené 1éché?

Vymeéna za jinou SarZi predplnéného pera (pfedplnénych per) IéCivého pripravku Emerade neni v
soucasné dobé mozna.



Aby nedoslo k ohroZeni bezpecnosti pacientl, mélo by se vraceni pfedplnéného pera (per) lé¢ivého
pfipravku Emerade do Iékarny uskutecnit pouze po obdrzeni alternativniho adrenalinového pera -
|é¢ivého pripravku Epipen. Zajistéte, aby pacienti byli pouéeni o pouzivani nového pera.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého ptipravku?

Aby nedoslo k ohroZeni bezpecnosti Vasich pacientl, mélo by se vraceni predplnéného pera (per)
|é¢ivého pripravku Emerade do lékarny uskutecnit pouze po obdrzZeni alternativniho adrenalinového
pera.

Pacient bude kontaktovat svého osetfujiciho Iékare, ktery mu pfedepiSe alternativni pero EPIPEN,
300 MCG INJ SOL PEP 1X0,3ML nebo EPIPEN, 300MCG INJ SOL PEP 2X0,3ML. Zajistéte, aby pacienti
byli pouceni o pouZivani nového pera.

Poté pacient vrati pero stahované Sarze |éCivého pfipravku Emerade do jakékoliv Iékarny, nejlépe do
té, kde si pero vyzvedI.

Lékarny, které od pacientl obdrzZi lécivy pfipravek Emerade, by mély pera umistit do karantény a
vratit je dodavateli podle postupu schvaleného dodavatelem.

Kdy ma pacient narok na vraceni penéz?
Pacient ma narok na vraceni doplatku Iécivého pfipravku EMERADE, 300MCG INJ SOL PEP, 1X0,3ML

ve vysi 92 K¢ bez nutnosti predkladani ucetniho dokladu, a to I1ékarnou, které nasledné drzitel
rozhodnuti o registraci bude tuto ¢astku kompenzovat.

Mohou pacienti do lIékarny vracet i oteviena/nacata baleni?

Stahovani se tyka vSech baleni vySe uvedenych Sarzi, nacatych i nenacatych.
Stahovani se netyka jiz aktivovanych autoinjektor.

Do kdy je mozZné vratit |é¢ivy pFipravek pacientem/pacientkou do lékarny?

Nacata i nenacatd baleni [éCivého pfipravku Emerade je mozno vracet v Iékarndch do 9. 8. 2023.

Kam je mozné se obratit s dodatecnymi dotazy?

Pokud mdate obavy nebo dotazy tykajici se tohoto pfipravku, kontaktujte prosim spole¢nost

PharmaSwiss Ceskd republika s.r.o. na tel. & 234719600 nebo na email:
czech.info@bauschhealth.com .
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