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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — bfezen 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
. L. e . . . Opatfeni . ..
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spole¢nost Sarze . . Dlivod Trida
., spolecnosti
opatreni
Uvolnéni
distribuce,
MISTRA RONCOR s.r.0., vydeje a
17.3.2020 0132915 2MG/0,03MG Cosks blik T95093A-W1 letebnéh -
TBL ELM 3X21 eska republika écebného
pouziti Ié¢ivého
pfipravku
UEOO58A3D
UEOO61A1A
EMERADE 150 UF0062A9C | Stazeni lécivého
MIKROGRAMU PharmaSwiss Ul0114A48B pfipravku aZ Riziko
18.3.2020 0215121 | 150MCG INJ SOL s.r.o., UI0114A6A z Urovné neaktivace I
PEP Ceska republika | V0021A7D zdravotnickych pera
1X0,15ML V0032A1D zafizeni
V0032A3D
VO0040A1G
UDOO57B1E
UEO058B4A sont 16EvER
EMERADE 300 UE0061B3B Stazeni léCivého
MIKROGRAMU PharmaSwiss UF0062B13A pfipravku az Riziko
18.3.2020 0215123 s.r.o., z Urovné neaktivace l.
300MCG INJ SOL 5 : . UH0084B2D ne
PEP Ceska republika UI0110B1D zdravotnickych pera
1X0,3ML zafizeni
Ul0114B3B
VO0O18B3A
UEO058C5B soni l6Eivéh
EMERADE 500 UEODGOCIE Stazeni léCivého
MIKROGRAMU PharmaSwiss UF0062C12D pfipravku az Riziko
18.3.2020 215125 s.r.o., z Urovné neaktivace I
500MCG INJ SOL e . UKO120C2A ne
PEP Ceska republika VOO18CAE zdravotnickych pera
1X0,5ML zarizeni
V0021C10A
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Datum Opatieni
zvetejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze spoleénosti/ Dlivod Trida
opatieni Rozhodnuti SUKL
Umoznéni
distribuce,
TACHOSIL vydeje, uvadéni | Na vngjsim
Takeda Austria do obéhu nebo obalu neni
MTX GKU 11728062 o
2.3.2020 0210379 GmbH, pouzivani pfi uveden Il.
1X(4,8CMX4,8C o o
M) I Rakousko poskytovani spravny kéd
zdravotnich SUKL
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
N Nesoulad
APO-PAROX Apotex Europe do obéhu nebo texts
ext(
10.3.2020 107847 20MG TBL FLM B.V., Leiden, RL8877 pouzivani pfi . . 1.
. ., S registracni
30 Nizozemsko poskytovani )
) dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
N Nesoulad
APO-PAROX Apotex Europe do obéhu nebo texts
ext(
10.3.2020 107848 20MG TBL FLM B.V., Leiden, RL8876 pouzivani pfi . . . 1.
) , s registracni
100 Nizozemsko poskytovani ,
i dokumentaci
zdravotnich
sluzeb léCivého
pfipravku
Umoznéni
o Nesoulad
distribuce, textd
ext(
ATOMOXETINE ACCORD vydeje, uvadéni straini
s registracni
ACCORD HEALTHCARE do obghunebo | kg o
okumentaci
16.3.2020 | 224232 100MGCPS | po kA sp. 2 1911018 pouzivani pfi .
DUR 28 | . , a na obalu
0.0., Varsava, poskytovani ,
, neni uveden
Polsko zdravotnich L,
. e spravny kéd
sluzeb lécivého .
. SUKL
pripravku
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Datum . Opatieni
zvetejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze spoleénosti/ Dlivod Trida
opatieni Rozhodnuti SUKL
Umoznéni
distribuce,
Indivi vydeje, uvadéni Na vnéjsim
ndivior
SUBOXONE £ do obéhu nebo obalu chyba
urope
17.3.2020 | 27900 | 2MG/0,5MG ¥ _tpd 932501 pousivani pFi ve znaku m
imited, . .
SLG TBL NOB 7 . poskytovani Braillova
Dublin 2, Irsko , ,
zdravotnich pisma
sluzeb lIécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
o vydeje, uvadéni Na vnéjsim
Indivior N
SUBOXONE do obéhu nebo obalu chyba
Europe 932401 wii
17.3.2020 27903 8MG/2MG SLG Limited pouzivani pri ve znaku 1.
imited, . .
TBLNOB 7 . poskytovani Braillova
Dublin 2, Irsko ) ]
zdravotnich pisma
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
Belupo, s.r.o., . Nesoulad
AFLODERM Bratis| do obéhu nebo texts
ratislava, o ext(
23.3.2020 | 19754 | 0,5MG/G CRM , 24267010 pouzivani pfi .
Slovenska J s registracni
20G ) poskytovani ,
republika i dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Bel vydeje, uvadéni N lad
elupo, s.r.o., N esoula
BELODERM P 24397020 do ob&hu nebo )
Bratislava, o textl
23.3.2020 19757 0,5MG/G UNG X pouZzivani pfi . .. 1.
Slovenska 24386020 o s registracni
30G ) poskytovani ,
republika , dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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Datum . Opatieni
zvetejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze spoleénosti/ Dlivod Trida
opatieni Rozhodnuti SUKL
Umoznéni
distribuce,
Mucos Pharma vydeje, uvadéni N -
a vnéjsim
WOBENZYM GmbH & do obéhu nebo bal ! )
obalu neni
27.3.2020 | 0229850 Co.KG 3M3030000 pouZivani pfi , .
TBL ENT 300 , J uveden kéd
Berlin, poskytovani )
y , SUKL
Némecko zdravotnich
sluzeb lIécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
) vydeje, uvadéni o
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
UPTRAVI . do obéhu nebo ,
International 31557804 . e obalu neni
31.3.2020 0209341 200MCG TBL pouzivani pri i 1.
NV, Beerse, J uveden kdd
FLM 60 . poskytovani }
Belgie ) SUKL
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
) vydeje, uvadéni gy
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
UPTRAVI . do obéhu nebo ,
International 31531502 . e obalu neni
31.3.2020 | 0209345 800MCG TBL pouzivani pfi ] [l
NV, Beerse, C uveden kad
FLM 60 . poskytovani }
Belgie i SUKL
zdravotnich

sluzeb |écivého
pfipravku

Vysvetlivky: Klasifikace pripadi stahovani SarZi z diivodu zdvad v jakosti — tridy jsou definovdny shodné s dokumentem

Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zplsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu léCby, ale nespadaji do tfidy I.

Trida Ill — Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatfeni
Datum . .
N e A . £ s spole¢nosti/ .
zverejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spolecnost Sarze B Diivod
. Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
T75505H , t ’ PI‘ObIhaJI’CI
ESMYA Ged Rich T77362R do'zaSjbaV(-:‘nI evropsie
edeon Ric te’r T7B231C istribuce, pFehodnoceni z
17.3.2020 0168986 5 MG TBLNOB 28 | Plc., Budapest, vydeje a . ..
h T7B231E Yy ] dbvodu rizika
I Madarsko |[é¢ebného
T7B233H ousivani vzniku zdvainého
85327U P ko
T poskozeni jater
Preventivni
T75505H opatieni po dobu
T77362R .. probihajiciho
ESMYA Gedeon Richter Stazeni az .
- T7B231C , . evropského
23.3.2020 0168986 5 MG TBL NOB 28 Plc., Budapest, zudrovne Y ,
| Madarsko T7B231E ent prehodnoceni z
acient(
T7B233H P dlvodu rizika
185327V vzniku zavazného
poskozeni jater

DALSI INFORMACE SUKL

Zména registrace lé¢ivého pripravku Tiapridal 140 mg/ml peroralni kapky, roztok

SUKL informuje o zméné davkovaciho zafizeni a souvisejici Upravé vyjadreni sily a Iékové formy, zméné zplisobu

evyvs

Tiapridal, 140mg/ml, por.gtt.sol. Podrobnéjsi informace naleznete na:

http://www.sukl.cz/leciva/zmena-registrace-leciveho-pripravku-tiapridal-140-mg-ml

Informace o uzivani nékterych latek k Iécbé hypertenze (ACE-inhibitory, sartany) v souvislosti s COVID-19

SUKL informuje, Ze v soucasné dobé neexistuji 7adné védecky dolozené dlkazy prokazujici souvislost mezi
uzivanim latek uréenych k lécbé hypertenze (ACE-inhibitory, sartany) a prlibéhem virové infekce COVID-19.
Pacienti by proto v takto nastavené lécbé méli pokracovat a neméli by ji bez dalsi konzultace s osettujicim
Iékarem prerusovat. Podrobnéjsi informace naleznete na:

http://www.sukl.cz/sukl/informace-o-uzivani-latek-k-lecbe-hypertenze-v-souvislosti-s

Esmya — docasné preruseni pouzivani

SUKL informuje o do¢asném stazeni piipravku Esmya z trhu b&hem prehodnocovani p¥inost a rizik. Lé&ivy
pfipravek Esmya s obsahem ulipristal-acetatu 5 mg v tableté k [écbé déloznich myom( nema byt pouzivany po
dobu probihajiciho ptrehodnoceni informace naleznete na:

rizika poskozeni jater. Podrobnéjsi

http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-esmya-1
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Zména zpusobu vydeje léCivého pFipravku Cyteal koZni tekutina

SUKL informuje o zméné zplsobu vydeje lé¢ivého pFipravku Cyteal, drm.lig. U lé¢ivého pripravku Cyteal, drm.liq.
doslo k zméné zplsobu vydeje z vydeje pouze na lékafsky predpis na vydej bez lékarského predpisu.
Podrobnéjsi informace naleznete na:

http://www.sukl.cz/leciva/zmena-zpusobu-vydeje-leciveho-pripravku-cyteal-kozni

s

UZivani léku s ibuprofenem a paracetamolem s ohledem na vyskyt nemoci COVID-19

SUKL informuje, Ze v soucasné dobé neexistuji zadné védecky dolozené dikazy, e by ibuprofen zhorsoval
prabéh infekce COVID-19. Pouziti ibuprofenu v souladu s pfibalovou informaci tak i nadale predstavuje pro
pacienta Ucéinnou a bezpecnou Iécbu horecky a bolesti. Podrobnéjsi informace naleznete na:
http://www.sukl.cz/sukl/uzivani-leku-s-ibuprofenem-a-paracetamolem-s-ohledem-

na?highlightWords=ibuprofen

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Rakouska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lé¢ivé latky) se stahuje léCivy
pfipravek Tetrabenazine/Tetmodis 25mg, tbl., Sarie T1704AT, T1702PL, T1704UK, T1801CA. Lécivy
pripravek je v CR registrovan, avéak dotéené $arze nebyly dodany na trh v CR. Lé&ivy pripravek nebyl
dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Americka regulacni autorita

e ZdlOvodu zavady v jakosti (léCivy pripravek nelze resuspendovat, tvorba koagulatu) se stahuje lécivy
pfipravek Phenytoin Oral Suspension USP, 125mg/5ml, orm.sus., $are 327874, 327876. Lécivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cCastic polydimethylsiloxanu - PDMS) se stahuje IéCivy pripravek
Ketorolac Tromethamine Injection, USP 30 mg/ml, inj., vice $arzi. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zduvodu zdvady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje lé¢ivy pfipravek Elelyso, 200 units/vial, inj., vice
$arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu

¢i klinického hodnoceni.

3. Némecka regulacni autorita

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (zdména lécivého pripravku) se stahuje léCivy pripravek Sotalol-Carinopharm
40mg/4ml Injekt.-Isg., inj., $arze 015333. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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4. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost N-nitrosodimethylamin (NDMA) v léCivé latce) se stahuje lécivy
pripravek Metformin 500mg a Metformin 850mg, tbl., vice 3arZi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovén a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost N-nitrosodimethylamin (NDMA) v léCivé latce) se stahuje léCivy
pfipravek Jamp-Metformin 850mg tbl. a Jamp-Metformin 500mg, tbl., vice Sarzi. LéCivy pfipravek neni v

CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Spanélska regulaéni autorita

e Zd(vodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje IéCivy pfipravek Sodium Chloride 0,9 % Tecsolpar
solution for infusion, 30 bottles of 100 ml a 30 bottles of 50ml, inf.sol., vice Sarzi. LéCivy pfipravek
s uvedenym vyrobcem neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

6. Evropska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodé castice) se stahuje |éCivy pfipravek Isofarma - Solugao de glicose
500 mg/ml SOL INJ IV CX 100 AMP PLAS INC PE x 20 ml, inj. sol., $arze 9060577. Lécivy pripravek neniv CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribuc¢niho fetézce

Nazev pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka

Defitelio

. 0286 LotySska autorita Vice informaci zde
80 mg/ml inf. cnc. sol. 10x2,5ml

Evropska agentura pro
Norditropin Nordiflex 30 mg - I”'F’) - 8 c (El\;A) Vice informaci zde
écivé pripravky

Humira
o 040309A10 Némeckad autorita Vice informaci zde
40 mg inj. sol. 2x0,4ml | -
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravka
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Nazev pripravku Charakter pfipravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
II?loslnktik stravy s U.S. Food and U &R vt
uP2 poRA 030419 Drug o
[é¢ivou latkou Administration nezjistén
sildenafil
neteklarovantu US.Foodand |y e e
Bow and Arrow l&&ivou [4tk 0217 Drug AN
écivou latkou Administration nezjistén
sildenafil
Soliris 300 mg Lécivo/padélek 000584 Belgicka agentura
neteklarovantu Us.Foodand |y ep e
Active Male . ; Nd6332 Drug VysKy
lécivou latkou . . nezjistén
) Administration
tadalafil
Uni-Gold™ HIV Lécivo (diagnostika HIV7120026 WHO V CR vyskyt

HIV)/padélek

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova

Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 14.5.2018)
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