Statni ustav pro kontrolu Ié€iv informuje o stahovani tfi Sarzi nosniho spreje
OLYNTH HA 0,1% od pacientu

Otazky a odpovédi pro verejnost
Kterych léCivych pripravka se stahovani tyka?

Stahovani se tyka léCivého pfipravku OLYNTH HA 0,1% 10ml, nosni sprej, Cislo
Sarze F145560A, F145590A a F145600A, pouzitelnost do 09/2020.

Na co se tento lé€ivy pripravek pouziva?

Pripravek se pouziva u déti od 7 let a dospélych ke sniZzeni otoku nosni sliznice pfi
akutni rymé, pfi nadmérné tvorbé hlenu zplsobené vazomotorickou rymou a pfi
alergické rymé. Rovnéz je urCen k urychleni uvolnéni hlenl pfi zanétu vedlejSich
nosnich dutin a pfi zanétu Eustachovy trubice provazeného rymou.

Proc¢ je lé€ivy pripravek OLYNTH HA 0,1% stahovan z trhu?

Uvedené Sarze pripravku OLYNTH HA 0,1% jsou stahovany z ddvodu rizika
mikrobialni kontaminace.

Muze zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Riziko, ze by mohlo byt ohroZeno zdravi pacientl, nelze jednoznacné vyloucit.
PfestoZe drzitel rozhodnuti o registraci k témto Sarzim neeviduje Zadné nezadouci
ucinky, pfistoupil ke stahovani vySe uvedenych Sarzi az z urovné pacientll, aby
eliminoval i to nejmensi riziko pro pacienta. Dotéené $arze jsou v CR dostupné od
28. 11. 2018 a dosud nebyla hlasena zadna podezieni na nezadouci ucinek spojeny
S jejich pouzitim.

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

pripravek?

Pokud aktualné pouzivate stahované Sarze uvedeného |éCivého pfipravku, ihned jej
prestarnte pouzivat a vratte v kterékoliv Iékarné, nejlépe vsak v té, ve které jste baleni
zakoupili. Do Iékarny je mozné vratit i oteviena a na€ata baleni stahovaného lécCivého
pfipravku. V pfipadé, Zze se u vas vyskytly nezadouci ucinky spojené s pouZzitim
stahovaného Iéku, doporu€ujeme navstivit vaseho oSetfujiciho Iékare.

Bude dostupna nahrada za stahovany Iék? Jak pokrac¢ovat v nastavené lécbé?

K |éCbé Ize misto pFipravku OLYNTH HA 0,1% pouzit jiné Iéky s obsahem stejné
ucinné latky.

Mam doma baleni léku. Co mam délat?

V pfipadé, Ze mate doma uvedené SarZe stahovaného Iéku, vratte jej v Iékarné,
nejlépe vsak v té, ve které byl zakoupen, a to do 30. dubna 2019.



Pravé jsem lék naéal, co mam délat? Mohu do Iékarny donést i nacaté baleni?
Ano, do Iékarny je mozné vratit i nacata baleni stahovaného léku.

Budou mi v obou pfipadech vraceny penize?

Lékarny vracena baleni vyméni za jinou nezavadnou Sarzi tohoto pfipravku. Pokud

lékarna nebude mit skladem jinou Sarzi nedotCenou stahovanim, vrati ¢astku 105 K¢
za jedno baleni.

Do kdy je mozné donést léCivy pripravek do Iékarny?

Stahovany pfipravek je mozné vratit do Iékarny do 30. dubna 2019.

Lékarna mi odmitla Iék odebrat/vyménit. Co mam délat?

Pokud lékarna odmitla 1€k prevzit, kontaktujte informacni linku zastupce drZitele

rozhodnuti o registraci na telefonnim cisle 00800 555220 00 nebo vyuZijte
e-mailovou adresu dotazy@its.jnj.com.

Lékarna mi odmitla vratit penize i pfi splnéni uvedenych podminek. Co mam
délat?

Kontaktujte informacni linku zastupce drzitele rozhodnuti o registraci na telefonnim
Cisle 00800 555 220 00 nebo vyuzijte e-mailovou adresu dotazy@its.jnj.com.



mailto:dotazy@its.jnj.com
mailto:dotazy@its.jnj.com

