METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pfipravkul se stahovani tyka?

IBALGIN JUNIOR 40MG/ML POR SUS 1X100ML, €islo $arze: 8K0151, exp. 07/2020, kéd SUKL: 205850.
Jinych SarZi tohoto IéCivého pripravku se stahovani netyka.

Proc je lécivy pripravek IBALGIN JUNIOR stahovan z trhu?

LécCivy pripravek je stahovan z trhu z dlvodu podezieni na kontaminaci cizorodou latkou.

Muze zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Riziko, Ze by mohlo byt ohroZeno zdravi pacientl, nelze jednoznacné vyloudit. Prestoze drZitel
rozhodnuti o registraci, spolecnost sanofi-aventis, k této Sarzi neeviduje zadné nezddouci ucinky,
pristoupil ke stahovani SarZe aZ z Grovné pacientl, aby eliminoval i to nejmensi riziko pro pacienta.
Dotéend $arze je v CR dostupna od 18.10.2018 a dosud nebyla hlddena 74dnd podezfeni na nezadouci
ucinek spojeny s jejim uZitim. V piipadé podezieni na neZadouci U&inek jej nahlaste na SUKL
prostfednictvim formuldfe na nasledujicim odkazu: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Co mohu sdélit pacientovi, pokud lécivy pfipravek uzival nebo aktualné uziva?

Dotcenou Sarzi |éCivého pripravku je nutné ihned prestat uzivat a vratit do lékarny, nejlépe té, ktera
tento |écCivy pfipravek vydala. Lze vracet oteviend a pouzita baleni i bez dokladu o zakoupeni.

Bude dostupna nadhrada za stahovany lécivy pfipravek? Jak pokracovat v nastavené l1écbé?

V ptipadé, Ze Iékdrna nema jinou nezdvadnou 3arZi k vyméné, je mozné po poradé s lékarnikem
pouzit jiné dostupné pripravky s obsahem latky ibuprofen ve formé peroralni suspenze.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého ptipravku?

Informace o postupu vraceni LP:

e Pacienti by méli vracet baleni vySe uvedené Sarze do Iékaren, nejlépe v3ak té, ve které byl
pfipravek vydan, a to véetné otevienych nebo jiz pouZitych baleni, do 31. 1. 2019

e Lékarny vracena baleni vyméni za jinou Sarzi tohoto pripravku nebo vrati financni ¢astku dle
predlozeného ucetniho dokladu. V pfipadé jeho absence bude vyplacena Ccastka
160 Ké/baleni (orienta¢né odpovida aktudlni prdmérné cené, za kterou je tento lécivy
pfipravek dostupny na trhu).

e Lékarny mohou vracet baleni stahované Sarze kterémukoliv distributorovi, od kterého lécivé
pfipravky nakupuji, do 28. 2. 2019.

e Vracena baleni budou Iékdarné kompenzovana dobropisem pftislusného distributora.

e Drzitel registracniho rozhodnuti odebere stahovana baleni od distributora v ramci zavazek,
nejpozdéji vsak do 31. 3. 2019.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e Kompenzace ¢astky vydané pacientim v pripadé nemoznosti vymény za jinou SarZi probéhne

na zakladé vyplnénych Protokoll o vyméné/vraceni penéz. Tyto protokoly vyplni lékarna
v pfipadé vraceného baleni od pacienta a zasle spoleéné s balenim distributorovi. Ten prfeda
drziteli registrace, ktery zajisti kompenzaci lékarné.

Kdy ma pacient narok na vraceni penéz?

Pacient ma narok na vraceni penéz pouze v pfipadé, Ze lékdarna nema jinou SarZi tohoto léCivého

pfipravku k vyméné. Uetni doklad neni pro navraceni penéz nutny. Lékarna navrati finanéni ¢astku

v urovni 160 Ké/baleni (orientacné odpovida aktualni primérné cené, za kterou je tento |écCivy

pfipravek dostupny na trhu).

Co s nacatymi balenimi, ktera pacienti vraci do lékarny?

Oteviend a nacata baleni budou Iékarnami pfijimana zpét.

Do kdy je moZné donést léCivy pripravek do Iékarny?

Stahovany |écivy pripravek je mozné vracet do lékaren do 31. 1. 2019.

Kam je moZné se obratit s dodatecnymi dotazy?

V pripadé dotaz(, prosim, kontaktujte drZitele registracniho rozhodnuti, spole¢nost sanofi-aventis,
s.r.o.:

Distributofi a lékarny prosim kontaktujte pani Jitku Ficenecovou, tel: 233 086 114.
Pfipadné dotazy prosim zasilejte na e-mail: cz-info@sanofi.com .

Pro pacienty a Iékare je urceno tel ¢islo: 233 086 111.
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