METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pripravkl se stahovani tyka?

Stahovani se tyka lécivého pfripravku:

UTROGESTAN, POR CPS MOL 30x100 MG, ¢islo Sarze 152409, pouZitelné do 08/2018
Proc je lécivy pripravek UTROGESTAN stahovan z trhu?

Tento l|écCivy pripravek je stahovan z dlvodu zjisténi zavady v jakosti — tobolky jsou
deformované a jejich obsah vytéka do dutiny blistru

Muze zavada v jakosti ohrozit zdravi?
Zavada muze snizit ucinnost pfipravku.
Co mohu sdélit pacientce, pokud lécivy ptipravek uzivala nebo aktualné uziva?

Pokud pacientka zjisti, Ze ma Sarzi 152409 |écivého pripravku UTROGESTAN, prestane dany
pfipravek pouZivat. Nacatd i nenacatd baleni mohou pacientky vracet do lékaren do
15. bfezna 2016.

Nahrada je dostupna formou jiné Sarie pfipravku UTROGESTAN , Cislo SarZze 153171,
expirace 08/2018 , ktera neni zavadou v jakosti nijak dotcena.

V pfipadé, Ze nebude mozna vymeéna za baleni z nezdvadné Sarze, bude pacientce vracena
Castka ve vysi priimérného doplatku (51 K¢).

Bude dostupnd nadhrada za stahovany lécivy pripravek? Jak pokracovat v nastavené 1écbhé?

Ndahrada je dostupna formou jiné Sarze pripravku UTROGESTAN, kterd neni zdvadou v jakosti
nijak dotcena.

Jak bude probihat vlastni stahovani IéCivého pripravku?

Informace o postupu vraceni LP:

e Stahovani predmétného |écivého pfipravku bude pfedem projednano s nasledujicimi
distributory: Phoenix lékarensky velkoobchod a.s., Pharmos a.s., Alliance Healthcare
s.r.o., ViaPharma s.r.o.

e Zdravotnicka zafizeni vraceji léCivé pripravky pres svoji lékarnu dale zpét
distributorovi, od kterého |ék nakoupily (pfip. od nékterého z vyse uvedenych
distributorl v pripadé, Ze lécivy pripravek nenakoupily, pouze jim byl pacientem
vracen) do 31. 3. 2016.

e Lékdrny mohou predmétny lécCivy pfipravek vratit distributorovi, od kterého lék
nakoupily (pfip. od nékterého z vySe uvedenych distributorl v pripadé, ze léCivy
ptipravek nenakoupily, pouze jim byl pacientem vracen) do 31. 3. 2016.



Kdy ma pacientka narok na vraceni penéz?

Pacientka md pravo na vraceni penéz za baleni dotéenad stahovanim (i nacatd baleni)
s platnou dobou pouzitelnosti, pokud nebude k dispozici baleni nezdvadné Sarze. V tomto
pfipadeé ji bude vracena ¢astka, kterd odpovida dlouhodobému maximalnimu doplatku 51 K¢.

Do kdy je mozné donést lécivy pripravek do Iékarny?

Za baleni s platnou dobou pouZitelnosti budou vraceny penize pfi vraceni do lékdrny do
15. 3. 2016.

Kam je moiné se obratit s dodate¢nymi dotazy?

V pfipadé, Ze lékarna odmitne proplatit dotéenou Sarzi nacatého léku, kontaktujte
spolecnost Besins Healthcare Czechia, s.r.o., Rybna 678/9,110 00 Praha 1, tel.: + 420 234 093
205

Nezddouci ucinky hlaste Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv. na adresu
farmakovigilance@sukl.cz ¢i prostfednictvim elektronického formulare
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



