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

Otazky a odpovédi pro verejnost

Kterych lécivych pripravkd se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
ACTIVELLE 1 MG/0,5 MG | 1MG/0,5MG TBL FLM
4664 p ’
0046645 POTAHOVANE TABLETY 1X28 JF72274 01/2022

Na co se tento lék pouziva?

Pripravek Activelle je kombinovanou hormonalni substitu¢ni terapii. Obsahuje dva typy Zenskych hormond,
estrogen a progestagen. Pouziva se u Zen po menopauze, od jejichz posledni pfirozené menstruace ubéhl jiz
minimalné 1 rok.

Proc je |éCivy pfipravek ACTIVELLE stahovan z trhu?
LécCivy pripravek je stahovan z trhu z ddvodu mozné pFitomnosti cizorodé castice.

MUzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?
Riziko pro zdravi pacienta je minimalni, avsak nelze jej vyloucit, nebot 1éCivy pFipravek nespliiuje parametry kvality.

K dnednimu dni neobdrzel SUKL 7adna hladeni nezadoucich Gcinkd, ktera by mohla souviset s uvedenou zavadou

v jakosti u této $arze. Dotéena $arze je v CR dostupnd od Eervence 2019. V piipadé podezieni na nezadouci Ucinek jej
nahlaste na SUKL. Podrobné&jsi pokyny, jak nezadouci G¢inek hlsit, naleznete zde: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Co mam délat, pokud jsem uzival nebo aktualné uzivam uvedeny lécivy pfipravek?

1. Zkontrolujte si Cislo Sarze lécivého pripravku ACTIVELLE, které najdete na vnéjsim obalu Iéku. Stahovani se tyka
pouze Sarze Cislo JF72274.

2. Sarii dotéenou zévadou v jakosti Ize vyménit v jakékoliv Iékarng, nejlépe viak v té, ve které byl
pfipravek vydan, a to do 31. 1. 2020. Lékdrna vracené baleni vyméni za baleni z jiné Sarze.

3. Stahovani se tykd nacatych i dosud nepouzitych baleni pfipravku.

4. Sdalsimi dotazy ohledné vymény lécivého pripravku Activelle se obratte na spole¢nost Novo Nordisk,
e-mail: infoline@novonordisk.com, tel.: +420 233 089 611.

Je dostupnd ndhrada za stahovany léCivy pfipravek?
Na trhu jsou v soucasné dobé dostupné jiné sarze tohoto lécivého pripravku.

Ma pacient narok na vraceni penéz?
Pacient nema narok na vraceni penéz. Pacientovi bude baleni vyménéno za stejny léCivy pfipravek jiné sarze.

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

Do kdy je mozné donést |éCivy pripravek do lékarny?
Nacata i dosud nepouzita baleni léCivého pfipravku je mozné vracet v lékarnach do 31. 1. 2020.
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