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Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekarne

a informacia pre pacientky

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku Gedeon Richter Plc, Budapest, Madarsko, zastupeny
v Slovenskej republike spolofnostou Gedeon Richter Slovakia, s.r.o., Karadiifova 10, 821 08
Bratislava Vas informuje o stiahnuti lieku LISVY 60 mikrogramov/24 hodin + 13 mikrogramov/24
hodin transdermalna naplast z drovne distribucnych spolocnosti a lekérni.

Kede naSou najvy33ou prioritou su zaujmy pacientov, spolo¢nost Gedeon Richter Plc na zdklade
udajov o stabilite od poskytovatela licencie a wyrobcu spoloénosti Bayer Pharma AG iniciuje
stiahnutie transdermalnej ndplasti LISVY z lekarni a preruuje predaj lieku, aZ kym nedostatok nebude
odstraneny.

1. Identifikicia lieku
LISVY 60 mikrogramov,/24 hodin + 13 mikrogramov/24 hodin transdermélna néplast
emp tdm 3x60 pug+13 pg/24 hodin (vre.LDPE/AI/papier/PET)
SUKL kéd: 9707A

LISVY 60 mikrogramov/24 hodin + 13 mikrogramov/24 hodin transdermaina naplast
emp tdm 9x60 pg+13 pg/24 hodin (vre.LDPE/AI/papier/PET)
SUKL kéd: 9708A

Gedeon Richter Plc, H-1103 Budapest, Madarsko

3. Struéna charakteristika lieku
Lisvy je naplast pouZivana na zabranenie otehotnenia.

4. Struény popis nedostatku v kvalite lieku
Stabilitné testy vyrobcu lieku spolo¢nosti Bayer Pharma AG preukdzali, Ze disolacia lieiva

potas deklarovanej doby pouZitefnosti nezodpoveda zaregistrovane]j Specifikacii.
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5. Zoznam dotknutych Saréi

Lisvy emp tdm 3x60 pg+13 pg/24 hodin | Lisvy emp tdm 9x60 pg+13 pg/24 hodin ]
V49315BK | V453158L '
V49315BN V4931582
V5A309BK V4931688
V5A309BT
6. Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Nepredpokladd sa, #e by zisteny nedostatok mal vplyv na GE€innost a bezpeénost lieku.
Stiahnutie lieku z trhu je len preventivne opatrenie.

7. Pokyny pre lekidrne a distribuéné loé
Lekédrne si povinné vratit liek relevantnej distribuénej spoloénosti, u ktorej liek zakupila.
Distribuéné spoloénosti zablokuji predaj a prevezmu véetky vritené balenia predmetnych
saréi do 28.10.2016.

8. Informacia pre pacientky

Pacientkam sa odpori&a douZivat svoje balenie lieku Lisvy. Stiahnutie lieku z trhu je len
preventivne opatrenie a Géinnost a aj bezpeénost lieku su zachované v plnej miere. Odporiéa
sa, aby pacientky kontaktovali svojich gynekoldgov, ktori zvaiia predpisanie alternativne]
hormonalnej antikoncepcie, ktora bude najlepsie vyhovovat ich individudlnym potrebam.

V pripade otdzok nas nevahajte kontaktovat na Cisle +421 917 422 296
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