NEJCASTEJSi OTAZKY UZIVATELEK

JAKA ZMENA BYLA PROVEDENA U LECIVEHO PRIPRAVKU TRI-REGOL/TRI-
REGOL 21+7?

Byla sniZzena doba pouzitelnosti z 5ti let na 2 roky a byl zménén zplsob uchovavani
(dfive: Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani, nyni:
Uchovaveijte pfi teploté do 25°C.).

CO BYLO DUVODEM TETO ZMENY?

Provedené stabilitni studie prokazaly, Ze v ramci doby pouzitelnosti muze dochazet
k poklesu obsahu jedné z IéCivych latek az ke spodnimu limitu specifikace.

JAKA OPATRENI BYLA PRIJATA?

Drzitel registrace o rozhodnuti, spoleCnosti Gedeon Richter Plc., Budapest,
Madarsko, zazadal o zménu v registraci pfipravku — zkraceni doby pouzitelnosti z 5ti
let na 2 roky. Zména byla schvalena Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv.

Pfipravek s dobou pouzitelnosti 5 let byl stazen z urovné zdravotnickych zafizeni,
tzn., ze v Iékarné Vam nyni vydaji jiz jen pfipravek s dobou pouzitelnosti 2 roky.

Ke stahovani pfipravku s 5ti-letou dobou pouZitelnosti z urovné pacientek nebylo
pfikroCeno na zakladé hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti pfipravku provedeného
spole¢nosti Richter Gedeon. Vysledky hodnoceni potvrzuji, Zze u pripravku s 5ti-
letou pouzitelnosti, je u€innost i bezpe¢nost zachovana.

MAM DOMA BALENi LEKU (NOVE NEBO NACATE). CO MAM DELAT?

Na zakladé vySe uvedené skuteCnosti mizete pripravek s 5Sletou dobou pouzitelnosti
bez obav douzivat. Jeho antikoncep¢ni ucinnost i bezpecnost jsou zachovany.
Vyména za pripravek s 2letou dobou pouzitelnosti neni nutna, ale pokud o ni mate
zajem, bude Vam pfipravek vymeénén v lékarné, kde Vam byl pfipravek vydan.

LEKARNA MI ODMITLA LEK VYMENIT, CO MAM DELAT?

Pokud pfi event. vyméné nastanou problémy, obratte se, prosim, na informacni linku
spole¢nosti Gedeon Richter v Ceské republice: 261 141 215.
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