H aton

V Bratislave 30.01.2024

Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Drzitel rozhodnutia o registracii, spoloénost Heaton k.s., Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4,
Ceska republika Vas informuje o stiahnuti $arsi liekov (vid. nasledujuca tabulka):

. Pouzitefnost’
Doplnok nazvu do

tbl fim 28x30mg 2200931C m
(blis.PVC/PE/PVDC/Al) | 2200933A %

z urovne distribuénich spoloénosti, lekarni g zdravotnickych zariadeni |i. triedou urgentnosti.

1. DrziteP rozhodnutia o registracii lieku:

Heaton k.s., Na Pankraci 14, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Kéd

Nazov lieku

CINACALCET HE-
ATON

2. Struéna charakteristika lieku:

Terapeutické indikacie:

Lie¢ba sekundarnej hyperparatyreézy (HPT) u pacientov s koneénym §tadiom renalneho ocho-
renia (ESRD) na udrZiavacej dialyzacnej liedbe.

Redukcia hyperkalémie u pacientov:

e S paratyreoidnym karcinémom

® S primarnou HPT, pre ktorych by bola indikovana paratyreoidektomia na zaklade sérovych hladin
vapnika (ako je definované prislusnou schémouy), ale u ktorych paratyreoidektomia nie je klinicky
vhodna alebo je kontraindikovana.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieky:

- Nesulad v $pecifikacii lieky v parametri disoltcie
4. Pokyny pre distribuéné spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia:

www.heaton.cz
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H aton

Distribuéné spolo¢nosti:

Distribuéné spolo¢nosti s okamzitou platnostou zablokuji predaj vetkych $arzi liekov zo
svojich skladov. Distributor je povinny informovat’ svojich odberatelov (ostatné distribu¢né sploé¢-
nosti, lekarne, relevantné zdravotnicke pracoviska).

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzZitou platnostou zastavia vydaj v8etkych Sarzi liekov paci-

entom a do 02.02.2024 vratia lieky distribuénym spolo&nostiam, od ktorych boli dané $arze zakupené.

Distribu¢né spolocnosti prevezmu od lekarni véetky vratené balenia lickov a najneskor do 13.02.2024

ich vratia do distribuéniho skladu Movianto v Ceskej republike.

V pripade otazok kontaktujte, prosim:

PharmDr.Eva Sirotna

Kvalifikovana osoba
%/Zm d Cra_

HEATON SK s.r.o., Popradska 34/A

821 06 Bratislava

Tel.:+421 238 105 533

Mobil:+421 948 502 291

E-mail: eva.sirotha@heaton.sk

www.heaton.cz
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