DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti IéCivého pripravku.

22.6.2023

Brinzolamide STADA, 10MG/ML OPH GTT SUS 1X5ML, kéd SUKL 0189984, 3arze ¢. 1BR010223A a
Brinzolamide STADA, 10MG/ML OPH GTT SUS 3X5ML, kéd SUKL 0189985 $arze ¢. 1BR010223B:
propusténi vyrobcem po datu, ke kterému mély byt implementovany bezpecnostni zmény v ptibalové
informaci

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,
vaZena pani magistro/vazeny pane magistie,
vaZeni zdravotnicti pracovnici,

driitel rozhodnuti o registraci, spoleénost STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, zastoupena v Ceské
republice spolecnosti STADA PHARMA CZ s.r.o0., by Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu
|éCiv rada informovala o zdvadé v jakosti u SarZe ¢. 1BR010223A Iécivého pfipravku Brinzolamide STADA,
10MG/ML OPH GTT SUS 1X5ML a u Sarze 1BR010223B léc¢ivého pripravku Brinzolamide STADA, 10MG/ML
OPH GTT SUS 3X5ML. Baleni téchto S$arZi obsahuji neaktudlni pfibalovou informaci, ve které nejsou

implementovany bezpecnostni zmény. Tato zavada v jakosti nepredstavuje ohrozZeni zdravi nebo Zivota osob.

Shrnuti problematiky

o V pribalové informaci viozené do baleni Sarze ¢. 1BR010223A |écivého pripravku Brinzolamide STADA,
10MG/ML OPH GTT SUS 1X5ML, kéd SUKL 0189984 a $arie ¢ 1BR010223B léc¢ivého pripravku
Brinzolamide STADA, 10MG/ML OPH GTT SUS 3X5ML, kéd SUKL 0189985, nejsou implementovany
zmény tykajici se upozornéni na moziné koini reakce (Stevenslv-Johnsonlv syndrom a toxicka
epidermalni nekrolyza)

o Aktuadlni verze pribalové informace véetné uvedeni bezpecnostnich zmén je dostupna v elektronické
verzi na webovych strankach SUKL pod nasledujicim odkazem:

https://prehledy.sukl.cz/prehledy/vl/dokumenty/25184

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni
J VSechny dalsi nasledné vyrobené sarZe budou jiz vySse uvedené zmény v pfibalové informaci
obsahovat. Prvni dodavka dalsi SarZe tohoto Iécivého pfipravku je planovana na srpen 2023.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
Ing. Pavla Stachova

Kvalifikovana osoba

STADA PHARMA CZ s.r.0., Siemensova 2717/4, 150 00 Praha, Ceska republika
Email: pavla.stachova@stada.com

Tel: +420 722 984 670 Ing. Pavla Dt podess

Ing. Pavla Stachova
Datum: 2023.06.22

Stachova o1 soze0
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