OTAZKY A ODPOVEDI PRO PACIENTY

Kterého lécCivého pfipravku se stahovani tyka?
Stahovani se tykd |é¢ivého pfipravku HEMINEVRIN 300 MG, POR CPS MOL 100X300 MG, drzitele
rozhodnuti o registraci Cheplapharm Arzneimittel GmbH, Mesekenhagen, Némecko, Sarze ¢. 991749,

pouzitelnost do 1/2017.

Jedna se o |éCivy ptipravek, ktery se vydava na Iékarsky predpis.

Na co se tento léCivy pfipravek pouziva?

Lécivy pripravek HEMINEVRIN patfi mezi hypnotika nebo sedativa a ma uklidiujici Ucinek na
nervovou soustavu. PouZiva se u starsich pacient( k:

e |écbé poruch neklidu a pohybového neklidu

e |écbé poruch spanku

e odstranéni priznak( pfi odvykani piti alkoholu.

Proc je tento léCivy pripravek stahovan z trhu?

Lécivy pripravek HEMINEVRIN je stahovan z divodu zavady v jakosti — nesoulad se zdsadami spravné
vyrobni praxe pfi baleni léCivého pripravku ve vyrobnim misté v Némecku. Existuje podezieni, Ze
doslo ke smichani s tobolkami jiného Ié¢ivého pfipravku.

Predstavuje stahovana Sarze tohoto lécivého pripravku riziko pro pacienta?

Riziko pro pacienta je minimalni. Zavada v jakosti by neméla ohrozit zdravi pacienta. Pokud jsou
vsechny tobolky v lahvicce stejné barvy a velikosti (Sedobézové tobolky), jednd se o pripravek
HEMINEVRIN. Pokud by néktera z tobolek byla jiné barvy nebo velikosti, jednd se o jiny lécivy
pripravek. Dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci mohlo dojit k pfimichani tobolek vitaminu D.

Co mam délat, pokud jsem uzival nebo aktualné uzivam stahovany lécivy pripravek?

Prestarite lécivy pripravek HEMINEVRIN dotcené sarZe uZivat.

Nacatd i nenacatd baleni vratte v kterékoliv 1ékarné, prednostné vsak v té, kde Vam byl pripravek
vydan, a to do 14. 2. 2016.

Pokud nebude moZnd vyména za baleni z nezavadné SarZe, bude Vam vracena Castka ve vysi
primérné ceny za jedno baleni (870,- K¢).

Nasledné kontaktujte Vaseho osSetfujiciho Iékafe, ktery muiZze nastavit novy zpisob Iécby.



Co mam délat v pripadé, Ze jsem uvedeny pripravek jiz vyuzival? Hrozi mi néjaké riziko?
Pokud se u Vas béhem pouzivani pfipravku nevyskytly neobvyklé ucinky, Zadné riziko Vam nehrozi.

V pripadé, Ze se u Vas objevil néjaky nezadouci ucinek, nahlaste jej na adresu drzitele rozhodnuti o
registraci, spole¢nosti Cheplapharm Arzneimittel GmbH, Mesekenhagen, info@heminevrin.cz, nebo
Statnimu Udstavu pro kontrolu [éCiv na adresu farmakovigilance@sukl.cz ¢i prostifednictvim
elektronického formulare na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Bude dostupnd nahrada za stahovany lék? Jak pokracovat v nastavené |éché?

Pokud nebylo mozné provést vyménu za baleni jiné SarZe, kontaktujte Vaseho oSettujiciho Iékare,
ktery Vam miZe nastavit novy zplsob Iécby.

Ptipravek Heminevrin bude dodan na trh v nejbliz§im mozném terminu, nejpozdéji v dubnu 2016.

Do kdy je moZné donést léCivy pripravek do Iékarny?

Nacatd i nenacatd baleni uvedené Sarze je mozné vracet zpét do Iékdren do 14. 2. 2016. V pfipadé, ze
nebude mozna vyména za baleni z nezavadné Sarze, bude Vam vracena ¢astka 870 K¢ za jedno baleni.
Lékarna mi odmitla Iék vyménit. Co mam délat?

MuZete kontaktovat zastupce drZitele rozhodnuti o registraci na e-mailu info@heminevrin.eu nebo

informacni stfedisko Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv na tel. 272 185 333 nebo elektronicky na

infs@sukl.cz.
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