METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych IéCivych pFipravku se stahovani tyka?

Nazev Doplinék nazvu C. sarze Expirace
APO-FLUOXETINE | POR CPS DUR 100X20 MG ME5656 02/2017
APO-FLUOXETINE | POR CPS DUR 100X20 MG MF6886 02/2017
APO-FLUOXETINE | POR CPS DUR 100X20 MG KP0557 09/2015
APO-FLUOXETINE | POR CPS DUR 30X20 MG KP0556 09/2015
APO-FLUOXETINE | POR CPS DUR 30X20 MG KX5684 06/2016
APO-FLUOXETINE | POR CPS DUR 100X20 MG KX5685 06/2016

Pro¢ je lécivy pripravek Apo-Fluoxetine stahovan z trhu?

Davodem pro staZeni vySe uvedenych SarZi IéCivého pfipravku je zavada v jakosti —
nesoulad s registracni dokumentaci lécivého pripravku.

Mize zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Dlouhodobé uZivani pfipravku se zvySenym obsahem uvedené necistoty by mohlo
mit urCity viiv na lidské zdravi. Ten vSak doposud nebyl nijak potvrzen, ani blize
specifikovan. Statni ustav pro kontrolu lIéCiv doposud nezaznamenal Zadné hlaseni
podezieni na nezadouci ucCinky, které by mohlo souviset s uvedenou zavadou
Vv jakosti.

Pokud budou mit pacienti jakékoli obavy, mohou se obratit na svého oSetrujiciho
lékare, ktery je o této situaci informovan drzitelem rozhodnuti o registraci.

Co mohu sdélit pacientovi, pokud lék uzival nebo aktualné uziva stahovany
lecivy pripravek?

Pokud pacient uziva stahovany pripravek Apo-Fluoxetin, mél by co nejdrive
kontaktovat svého oSetfujiciho Iékafe, aby mu mohl predepsat jiny lécivy pfipravek.
Na trhu je dostupnych vice IéCivych pripravk( s obsahem stejné ucinné latky.

Pacient by v Zadném pripadé nemél samovolné ukoncovat lécbu bez rady
lékare, jeho zdravotni stav by se kvuli nahlemu vysazeni Ié¢by mohl zhorsit.

Bude dostupna nahrada za stahovany Iék?

Na trhu jsou dostupné jiné registrované lécivé pripravky se stejnou ucinnou latkou,
které mohou lékari pacientiim predepsat.



Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého pripravku?

stahovani predmétneho leciveho pripravku bude pfedem projednano

s nasledujicimi distributory: Phoenix lékarensky velkoobchod a.s., Pharmos a.s.,
Alliance Healthcare s.r.o., ViaPharma s.r.o.,

zdravotnicka zafizeni vraceji IéCivé pripravKky pres svoji lékarnu dale zpét
distributorovi, od kterého Iék nakoupily (prip. od nékterého z vyse uvedenych
distributord v pripadé, Ze lécivy pfipravek nenakoupily, pouze jim byl pacientem
vracen) do 31. 10. 2015,

lekarny mohou pfedmeétny IéCivy pFipravek vréatit distributorovi, od kterého lék
nakoupily (prip. od nékterého z vySe uvedenych distributort v pripadé, zZe IéCivy
pfipravek nenakoupily, pouze jim byl pacientem vracen) do 31. 10. 2015,
Stazeni léCiveho pripravku bude zdravotnickym zafizenim kompenzovano na
zakladé prokazanych nakladd souvisejicich se stahovanim.

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Pacient ma pravo na vraceni penéz za baleni s platnou dobou pouZitelnosti. Bude
mu vracena castka, ktera odpovida dlouhodobému maximalnimu doplatku za tato
baleni pfedmétneho lecivého pripravku, ktera je 19,- KC.

Co s nacatymi baleni, ktera pacienti vraci do lIékarny?

Postup se tyka vSech baleni, tedy i nacatych.

Do kdy je mozné doneést lécivy pripravek do lékarny?

Za baleni s platnou dobou pouZitelnosti budou vraceny penize pri vraceni do lékarny
do 30. zafi 2015.

Kam je mozné so obratit s dodatecnymi dotazy?

MUDr. Jifi Franc,
e-mail: francj@apotex.cz

tel. ¢.

14420 234 705 723



