METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pfipravkul se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarie Pouz:zlnost
0021572 PALLADONE-SR 24 MG 24MG CPS PRO 60 10108604 03/2020

Jinych $arii tohoto lé¢ivého ptFipravku, uvedenych na trh v Ceské republice, se stahovani netyka.

Proc je lécCivy pripravek Palladone-SR 24mg, cps. pro. 60 stahovan z trhu?

LécCivy pripravek je stahovan z trhu z dGvodu rizika vyskytu preplnénych tobolek v baleni

Muze zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Riziko, Ze by mohlo byt ohroZeno zdravi pacientl, je nizké, ale nelze jej jednoznacné vyloucit.
Prestoze drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Viden,
Rakousko k této Sarzi neeviduje zddné nezddouci Ucinky pfistoupil ke stahovani vySe uvedené Sarze
a% z Grovné pacient(, aby eliminoval i to nejmensi riziko pro pacienta. Dotéend $arze je v CR dostupna
od 09/2018 a dosud nebyla hlasena zadna podezieni na nezadouci Ucinek spojeny s jejim pouzitim.

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

Pacienti, ktefi uZivaji stahovanou Sarzi ptipravku Palladone-SR 24 mg by neméli Iécbu okamzité
prerusovat, nebot nahlé vysazeni muzZe vést ke vzniku abstinenénich pfiznakl. Pacient vrati baleni
vySe uvedené Sarze pripravku do Iékarny, kde mubude vyménéna za jinou nezdvadnou SarZi a pacient
bude pokracovat v nastavené lécbé.

Pacienti mohou vratit pripravek v jakékoliv I1ékarné, nejlépe vsak v té, kde jim byl pfipravek vydan.
Pacienti mohou vratit i oteviend a nacata baleni.

Pokud se u pacienta po pouzivani tohoto lécivého pFipravku vyskytnou priznaky predavkovani, (jako
napf. zdvazné dechové obtiZze nebo ospalost) je tfeba ihned kontaktovat lékare. Predavkovani a
jakykoliv neZddouci ucinek je tfeba nahlasit drziteli prostfednictvim e-mailové adresy
phvmundi@mundipharma.cz a  Statnimu  Ustavu pro  kontrolu 1éiv. na  adresu
farmakovigilance@sukl.cz nebo prostfednictvim elektronického formuldfe, pokyny viz:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

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

Stahované baleni je mozZné nahradit stejnym pripravkem jiné Sarze.
Jak bude probihat vlastni stahovani |éCivého pripravku?

¢ Pacienti maji vracet baleni vySe uvedené sarze do lékaren, nejlépe vsak do té, ve které byl pfipravek
vydan, a to vCetné otevienych nebo jiZz pouzitych baleni, do 30.6.2019.
e Lékarna vracena baleni vyméni za baleni nezavadné sarze ptipravku Palladone-SR 24 mg.



e Lékdrny mohou vracet baleni stahovanych SarZzi kterémukoliv distributorovi, od kterého lécivé
pfipravky nakupuji, nejlépe vsak tomu, ktery jim pripravek dodal, a to do 31. 7. 2019.

e Soucasné svracenymi pripravky je tfeba zaslat také vyplnéné protokoly o vraceni lécivého
pfipravku.

e Distributor lIékarné vystavi opravny dafovy doklad (vratku) na vracena baleni.

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Pacientovi bude baleni vyménéno za stejny léCivy ptipravek jiné nezdvadné Sarze. Pokud nezdvadnd
Sarze neni k dispozici, pacient pfipravek vrati bez kompenzace (pripravek je bez doplatku)

Co s nacatymi baleni, kterd pacienti vraci do Iékarny?

Lékarna ma povinnost od pacienta pfijmout i oteviend a nacatd baleni.

Do kdy je moZné donést léCivy pripravek do Iékarny?

Stahovany lécivy pripravek mizZe pacient vratit v Iékarnach do 30.6.2019.

Kam je moiné se obratit s dodatecnymi dotazy?

Emailova adresa: office@mundipharma.cz
Telefon: 222 318 221
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