METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pfipravki se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nézev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
F145560A 09/2020
1MG/ML NAS SPR
(o)
0040542 OLYNTH HA 0,1% SOL 10ML F145590A 09/2020
F145600A 09/2020

Jinych $ari tohoto lé¢ivého pipravku, uvedenych na trh v Ceské republice, se stahovani netyka.
Proc je lécCivy pripravek OLYNTH HA 0.1 % stahovan z trhu?

LécCivy pripravek je stahovan z trhu z dGvodu rizika mikrobidlni kontaminace.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Riziko, Ze by mohlo byt ohroZeno zdravi pacientl, nelze jednoznacné vyloucit. PrestoZze drzitel
rozhodnuti o registraci, McNeil Products Limited, Velka Britanie, k témto SarZim neeviduje zadné
nezadouci ucinky, pfistoupil ke stahovani vyse uvedenych Sarzi az z Grovné pacientd, aby eliminoval i
to nejmensi riziko pro pacienta. Dotéené 3arze jsou v CR dostupné od 28.11.2018 a dosud nebyla
hlasena Zzadna podezfeni na nezadouci Ucinek spojeny s jejich pouzitim.

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

Pacienti, ktefi pouZivaji stahované Sarze pfipravku OLYNTH HA 0.1 % by je méli ihned prestat pouzivat
a vratit v jakékoliv |ékarné, nejlépe vsak v té, kde pripravek zakoupili. Pacient mlze vratit i oteviena a
jiz pouzita baleni.

V pfipadé informace od pacienta o vyskytu nezadoucich Ucéinkll po pouZivani tohoto lécivého
pfipravku, je tfeba pacientovi doporucit navstévu osSetfujiciho |ékare a vyskyt nezddoucich ucinkud
nahlasit na adresu: dotazy@its.jnjcom a Statnimu Ustavu pro kontrolu I|éCiv na adresu
farmakovigilance @sukl.cz nebo prostfednictvim elektronického formulare, podrobnéjsi pokyny, viz:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Bude dostupna nahrada za stahovany lécivy pfipravek? Jak pokracovat v nastavené léché?

K |écbé lze misto ptipravku OLYNTH HA 0.1 % poutZit jiné pripravky z farmakoterapeutické skupiny
dekongescnich a jinych nosnich |éCiv pro lokalni pouZiti s obsahem ucinné latky xylometazolin.
Pacientdim doporucujeme pouziti OLYNTH® 0,1%.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého ptipravku?

e Pacienti by méli vracet baleni vySe uvedenych 3arzi do |ékdren, nejlépe viak do té, ve které
byl pfipravek vydan, a to v€etné otevienych nebo jiz pouzitych baleni, do 30.4.2019.

e Lékarny vracend baleni vyméni za jinou nezdvadnou SarZi tohoto pripravku nebo vrati
finanéni ¢astku 105 Ké/baleni.

e Lékdrny mohou vracet baleni stahovanych sarZzi kterémukoliv distributorovi, od kterého
|éCivé pripravky nakupuji, do 30. 5. 2019.
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e Kompenzace ¢astky vydané pacientim v pfipadé nemoznosti vymeény za jinou SarZi probéhne
na zakladé vyplnénych Protokoll o vyméné/vraceni penéz. Tyto protokoly vyplni lékarna v
pfipadé vraceného baleni od pacienta a zasle spolecné s balenim distributorovi. Ten preda
drziteli registrace nejpozdéji do 30.6.2019.

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Kompenzace pro pacienty bude predstavovat vyménu za stejny IéCivy ptipravek jiné nezdvadné Sarze,
nebo finanéni kompenzaci ve vysi 105 K¢.

Co s nacatymi baleni, ktera pacienti vraci do Iékarny?

Lékarna ma povinnost od pacienta pfijmout i oteviena/nacata baleni.

Do kdy je mozné donést léCivy pFipravek do lIékarny?

Stahovany lécivy pripravek mizZe pacient vratit v Iékarnach do 30.4.2019.
Kam je moZné se obratit s dodate¢nymi dotazy?

Emailova adresa: dotazy@its.jnj.com
Telefon: 00800 555 220 00
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