Statni ustav pro kontrolu lécCiv informuje o stahovani pripravku SENTACURIN
z Urovné pacientt

Otazky a odpovédi pro verejnost

Kterych lécivych pripravkd se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
SENTACURIN 10MG

0213719 POTAHOVANE TABLETY 10 MG TBL FLM 100 18N101A 03/2021
SENTACURIN 5 MG

0213729 POTAHOVANE TABLETY 5 MG TBL FLM 100 17N203A 01/2021

Proc¢ je IéCivy pfipravek SENTACURIN stahovan z trhu?

Uvedené sarze léCivého pripravku se stahuji aZ z Grovné pacientl z dlivodu nesouladu s registracni
dokumentaci, nesplnily parametr tykajici se obsahu necistot. Jedna se o jeden z parametrd, ktery se sleduje
po celou dobu pouZzitelnosti pfipravku.

MUzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Riziko, Ze by mohlo byt ohroZeno zdravi pacient(l, nelze jednoznacné vyloucit. Prestoze drzitel rozhodnuti o registraci,
spolec¢nost Egis Pharmaceuticals, k tomuto pfipravku neeviduje zadné nezddouci Ucinky, pfistoupil ke stahovani sarzi
a7 z Grovné pacientd, aby eliminoval i to nejmensi riziko pro pacienta. Sarze & 17N203A je v CR dostupna od dubna
2018, sarze €. 18N101A pak od ¢ervence 2018. Dosud nebyla hlasena zadna podezieni na nezadouci ucinek spojeny s
jejich uZitim. V pfipadé podezieni na nezadouci Gcinek jej nahlaste na SUKL. Podrobné&jii pokyny, jak nezadouci
ucéinek hlasit, naleznete zde: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Jak ma verejnost postupovat?

1. Zkontrolujte si Cislo SarZe IéCivého pripravku SENTACURIN, které najdete na vnéjsim obalu Iéku. Stahovani se
tykd pouze 3arZi Cislo 17N203A a 18N101A.

2. Pokud se Cislo sarZe shoduije s vySe uvedenym, pfipravek nepouZivejte a vratte jej v Iékarné, nejlépe v té, ve
které byl zakoupen.

3. Lékdrna vracena baleni vyméni za jinou SarZi tohoto pfipravku. V pfipadé, Ze vyména za jinou Sarzi nebude
moZna, navstivte prosim svého osettujiciho lékare za Ucelem predepsani jiného nahrazujiciho piipravku.

4. Dotcené pripravky je mozné vracet zpét do lékaren do 17. 3. 2019.

5. Vpfipadé dodatecnych dotazi kontaktujte drzitele registratniho rozhodnuti, spolecnost Egis
Pharmaceuticals, tel: 227 129 111, e-mail: farmakovigilance @egispraha.cz.

Je dostupna nahrada za stahovany IéCivy pfipravek?

Na trhu je v soucasné dobé dostupna jina Sarze lécivého pfipravku Sentacurin 5 mg (C. SarZze: 18N201A). Pro lécCivy
pripravek Sentacurin 10 mg neni dostupna zadna nahradni Sarze. O vhodné nahradé se poradte se svym osetrujicim
Iékarem.

Ma verejnost ndrok na vraceni penéz?
Pacient nema narok na vraceni penéz, nebot stahovany Iécivy pripravek je bez doplatku.

MuUze verejnost vratit i nacaté baleni?
Ano, do lékaren je mozné vracet i nacata baleni.

Do kdy je moZné donést léCivy pfipravek do lékarny?
Nacata i nenacata baleni [éCivého pfipravku je mozno vracet v Iékarnach do 17. 3. 2019.
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