METODICKY POSTUP DRZITELE ROZHODNUTIi O REGISTRACI PRO LEKARNY, LEKARE A
DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pfipravkul se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze | Pouzitelnost do
30MCG/0,5ML INJ SOL PEP
0185115 AVONEX 4X0,5ML+4) 1423324 10/2020
30MCG/0,5ML INJ SOL
0026252 AVONEX 4X0,5ML+4) 1423221 10/2020

Proéd jsou lécivé pfipravky AVONEX 30MCG/0,5ML INJ SOL PEP 4X0,5ML+4) a AVONEX 30MCG/0,5ML
INJ SOL 4X0,5ML+4) stahovany z trhu?

Uvedené sarze lécivych pripravkd jsou stahovany aZz z Grovné pacientd z dlvodu zavady v jakosti
spocivajici v riziku netésnosti obalu.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

V pripadé netésnosti obalu se mlze u pacientl po podani pfipravku projevit lokalizovana kozni infekce.
U pacientl s roztrousenou sklerdzou, ktefi maji snizenou odpovéd imunitniho systému, mohou tyto
lokalizované infekce vést k zavaznym systémovym infekcim. V disledku uvedené zavady by mohlo dojit
k poskozeni sklenéného obalu, jeho rozbiti a poranéni pacienta.

K dnegnimu dni SUKL ani drZitel rozhodnuti o registraci neobdrzeli 24dna hlaseni nezadoucich uginkd,
kterd by mohla souviset s uvedenou zavadou v jakosti u téchto $ari. Sarze ¢.1423324 byla do CR ze
strany drZitele dodavana v obdobi zaFi 2018 — listopad 2018. Sarze €. 1423221 byla do CR ze strany
dritele dodavana v obdobi listopad 2018 — leden 2019. Driitel ani SUKL dosud neobdrzeli 7adné
hlaseni podezfeni na zdvadu v jakosti pro uvedené Sarze.

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

1. Pacientovi sdélte, aby si dikladné zkontroloval ¢islo Sarze lécivého pfipravku

2. Vpfipadé, Ze md pacient k dispozici vice SarZi pfipravku Avonex, z nichZ alespon jedna neni
predmétem stahovani, at pfednostné pouziva IéCivy pFipravek této sarze.

3. Pokud m3 pacient k dispozici pouze baleni stahované Sarze, |é¢bu nepferusuje a pfi nejblizsi
prileZitosti si zajisti vyménu lé¢ivého pfipravku za jinou nezdvadnou Sarzi pouze v Iékarné, kde
byl pripravek vydan.

4. Pacienti mohou vratit i oteviena, nacata a nelplna baleni.

Pokud se u pacienta po pouzivani tohoto léCivého pripravku vyskytnou jakékoli zavainé nebo
neocekavané nezadouci ucinky a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob, je tfeba ihned
kontaktovat lékare.

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zdvaziné pro
zdravi lécenych osob musi byt hlaseno Statnimu dstavu pro kontrolu IéCiv a drziteli rozhodnuti o
registraci. Prosime, do hlaseni uvadéjte presny obchodni nazev a Cislo SarZze biologického Iéciva.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek Adresa pro zasilani
je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz . Kontakt na mistniho zdstupce drZitele rozhodnuti o registraci je: Biogen
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(Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, email: cz-safety@biogen.com,
tel.: +420 255 706 217.

Bude dostupnd nahrada za stahovany lécivy pripravek? Jak pokracovat v nastavené |écbé?

Ano, stahovana baleni obou léivych pfipravkl je moZné nahradit stejnym pripravkem jiné nezavadné
Sarze. Bez konzultace se svym lékafem by pacienti neméli provadét Zadné zmény v léché (prerusovat
Iécbu). Je dulezZité pokracovat v pravidelném pouzivani pfipravku Avonex.

Jak bude probihat vlastni stahovani IéCivého pFipravku?

Informace o postupu vraceni LP:

e Pacienti maji vracet pouze dotcené sarze uvedenych léCivych pripravkd, tj. SarZi ¢. 1423324 a
Sarzi ¢. 1423221, pouze v Iékarné, kde byl pripravek vydan, a to do 17.1.2020. Pacienti mohou
vratit i otevirena, nacatd i nedplna baleni.

e Lékdrna vracena baleni vyméni za baleni nezavadné sarze pripravkli AVONEX 30MCG/0,5ML
INJ SOL PEP 4X0,5ML+4) a AVONEX 30MCG/0,5ML INJ SOL 4X0,5ML+4J.

Lékarny musi vracet baleni stahovanych Sarii pouze uvedenym distributoriim (pozn. bud
Avenier, a.s. nebo Phoenix lékarensky velkoobchod, s.r.0.), ktery jim tyto |éCivé pripravky
dodal, a to do 17.2.2020.

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

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

e Spole¢nost Biogen zajisti pfipadnou kompenzaci pro distributory.

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Pacientovi bude baleni vyménéno za stejny IéCivy pfipravek jiné nezdvadné Sarze.

Co s nacatymi baleni, ktera pacienti vraci do lIékarny?

Lékarna ma povinnost od pacienta prijmout i oteviend, nacata a nelplna baleni.

Do kdy je moZné donést léCivy pripravek do Iékarny?

Stahované pripravky muzZe pacient vratit vIékdrnach do 17.1.2020. Lékdarna ma povinnost
nepouZzitelné lécivo pfijmout k likvidaci bez omezeni.

Kam je mozné so obratit s dodate¢nymi dotazy?

Kontakt na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci: Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na
Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, email: office-cz@biogen.com telefon: +420 255 706 200,
+420 734 445 091
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