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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

VéZena pani/Vazeny pan,

Spolo¢nost’” Egis Pharmaceuticals PLC, so sidlom Keresztri at 30 — 38, H-1106 Budapedt, Mad'arsko,
drzitel' rozhodnutia o registricii, Vam oznamuje, Ze st'ahuje licky Vasopentol 80 mg, Vasopentol 160 mg a
Vasopentol HCT 80/12,5 mg, Vasopentol HCT 160/12,5 mg, Vasopentol HCT 160/25 mg z Grovne
distribu¢nych spolocnosti a lekarni z dévodu podozrenia na nedostatok v kvalite lieku. Stahovanie danych
lickov sa vztahuje na vietky Sarze, ktoré sa nachddzajii na uzemi Slovenskej republiky a ktorym
neuplynula doba pouzitelnosti.

1. Identifikacia liekov:

Nazov lieku:
Vasopentol HCT 80/12,5 mg, tbl flm 30x80/12,5 mg (blis.PVC/PE/PVDC-Al)
Vasopentol HCT 160/12,5 mg tbl flm 30x160/12,5 mg (blis. PVC/PE/PVDC-Al)
Vasopentol HCT 160/12,5 mg tbl flm 98x160/12,5 mg (blis.PVC/PE/PVDC-Al)
Vasopentol HCT 160/25 mg tbl flm 30x160/25 mg (blis.PVC/PE/PVDC-Al)
Vasopentol HCT 160/25 mg tbl flm 98x160/25 mg (blis.PVC/PE/PVDC-Al)

Vasopentol 80 mg, tbl flm 30x80 mg (blis. PVC/PE/PVDC-AI)

Vasopentol 160 mg, tbl flm 30x160 mg (blis.PVC/PE/PVDC-AI)
Vasopentol 160 mg, tbl flm 98x160 mg (blis. PVC/PE/PVDC-AIl)

Kod SUKL: 64617, 64632, 64634, 64656, 64658, 82981, 82997, 53680

2. Stru¢na charakteristika lieku:

Liek sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku u dospelych pacientov a u deti a dospievajicich vo veku
od 6 do 18 rokov, na liecbu dospelych pacientov po neddvnom srdcovom infarkte a na liecbu
symptomatického srdcového zlyhdvania u dospelych pacientov.

3. Struény popis nedostatku v kvalite:

Tieto lieky sa stahuji z trhu z dévodu podozrenia na nedostatok v kvalite liecku — moZna pritomnost
nedeklarovanej necistoty v uéinnej latke.
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4.  Zoznam dotknutych SarZi a ich exspiracia:

Vietky Sarze.

5.  Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

V &ase dodavania dotknutych $arzi na trh sa doposial’ nehlasili Ziadne st'aznosti a podozrenia na neZiaduce
reakcie suvisiace s uvedenym podozrenim na nedostatok v kvalite lieku.

6. Informacia drZitel’a pre:

Distribué¢né spolo¢nosti:

Distribuéné spoloénosti st povinné ihned’ pozastavit predaj tychto liekov a informovat’ o podozreni na
nedostatok v kvalite liekov svojich odberatel'ov.

Distribuéné spoloénosti vratia skladové zasoby tychto liekov ako aj balenia vratené z lekarni a
zdravotnickych zariadeni spit do distribu¢ného skladu spolo¢nosti EGIS SLOVAKIA, spol. s r.o.,
Oddelenie Distribucie a Logistiky, Priemyselny park Bohatd, Novozamocka 3498, 947 03 Hurbanovo.
Datum ukoné&enia stahovania liekov z distribuénych spolo¢nosti: 31. 8. 2018

Lekarne:
Lekarne st povinné vratit' nevydané balenia liekov distribuénym spoloénostiam, od ktorych lieky nakupili.
Datum ukonéenia stahovania liekov z lekarni: 31. 7. 2018

Pacienti sa maju o dalej lie€be poradit’ so svojim lekdrom.

V pripade vyskytu akychkolvek vedlajsich t¢inkov sa obrat'te na svojho lekéra alebo lekarnika. Vedlajsie
aginky mozete hlasit aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skiania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, Fax: + 421 2 507
01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlag¢ivo na hldsenie neziaduceho u¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk véasti Lieky/Bezpecnost' lie¢iv. Formular na elektronické poddvanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

alebo na zéstupcu drzitel'a EGIS SLOVAKIA spol. s r.o., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava,

tel.: +421 2 324 09 422, e-mail: registracia@egis.sk

Momentalne nie st k dispozicii ndhradné Sarze za stahované lieky.

V Bratislave, 4. 7. 2018

goxy

MUDr. Teréz& Szado PharmDr. Tomas Szabo
Generalna riaditel’ka Odborny zastupca

EGIS SLOVAKIA, spol. sr.0. EGIS SLOVAKIA, spol. s r.0.

poverena konat' v mene EGIS Pharmaceuticals PLC zodpovedny za distribaciu liekov EGIS v SR




V pripade d’alSich otizok kontaktujte zastipenie spoloénosti:
EGIS SLOVAKIA spol. sr.0.

Apollo Business Centrum II, blok E

Prievozska 4D, 821 09 Bratislava

Distribticia: Neziaduce uéinky:

Tel.: +421 908 704 900 Tel.: +421 918 841 331
Mail: tomas.szabo(@egis.sk Mail: registracia(@egis.sk






