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Metodicky pokyn pre distributorov, lekarne a lekarov

Vazena pani/Vazeny pan,

Spoloénost Laboratoires Besins International, S.A.S., 3 rue du Bourg I’Abbé, 75003 Pariz,
Francuizsko Vam oznamuje, Ze stahuje liek Utrogestan z distriblcie, lekarni, zdravotnickych

zariadeni a pacientov:

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku SUKL kéd | Sila Liekova forma Velkost Drzitel
balenia
(doplnok)
UTROGESTAN | 76921 100 mg | Kapsuly na cps 30x100 Laboratoires
perordlnu a mg (blister) Besins
vaginalnu International,
aplikaciu S.A.S., Francuzsko

2. Struéna charakteristika lieku:

Utrogestan je hormon - prirodzeny progesterén. Ma gestagénne, antiestrogénne, mierne
antiandrogénne a antialdosteronové ucinky (ATC kéd GO3DAO04).

Terapeutické indikacie:

Perordlna aplikdcia: Poruchy vyvolané nedostatkom progesterénu, najma: premenstruacny
syndrém,

nepravidelnd menstruacia podmienena dysovulaciou, resp. anovuldciou, benigna mastopatia,
pre- menopauza, hormonalna liecha menopauzy (doplnok terapie estrogénmi).

Intravagindlna aplikdcia: Substitlicia progesterénu pri Gplnom nedostatku /oocyte donation
program - programy darovania oocytov/, doplnkova liecba lutedlnej fazy pri fertilizaénych
cykloch in vitro /IVF/, doplnkova liecba lutedlnej fazy pri spontannych alebo indukovanych
cykloch v pripadoch hypofertility, pri primarnej alebo sekundarnej insuficiencii ovarii, najma pri
dysovuldcii, udrzanie gravidity, resp. prevencia opakovanych abortov podmienenych lutedlnou
insuficienciou, do 12. tyZzdfia amenorey.

3.  Strucny popis nedostatku v kvalite lieku:

Niektoré kapsuly st pokryté olejovitou kvapalinou a prilepené ku blistru. Ide o deformované
kapsuly, ktorych obsah vyteka do dutiny blistra.
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4.  Zoznam dotknutych Sarzi:

C. darze: 152409
Datum exspiracie: 08/2018

5.  Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Pri uzivani 8arZe s nedostatkom v kvalite méze byt znizeny Gcinok lieku. Dostupna
nahrada jeindsarza lieku Utrogestan, cps 30x100mg, ktorej sa nedostatok v kvalite netyka.

6. Informacie drZitela registracie pre:

Distribu¢né spolo€nosti
Stahovanie lieku zaistuje nasledujuci distribator: Alliance Healthcare, Priemyslova 3, Velky Jur

Zdravotnicke zariadenia vrétia lieky distribUtorovi, od ktorého lieky nakupili alebo, ktoré
nenakupili, ale boli vratené pacientkami, prostrednictvom svojej lekarne do 31.03.2016.

Lekarne:
Lekdrne vratia lieky distribltorovi, od ktorého lieky nakdpili alebo, ktoré nenakupili, ale boli
vratené pacientkami, do 31.03.2016.

Pacientky:

e Skontrolujte si prosim, Cislo $arze lieku Utrogestan, ktory (po)uzivate. Ak ma liek, ktory
(po)uzivate &. $arze 152409, prestarite tento liek (po)uzivat a vratte ho do lekérne.
Dalgie (po)uzivanie uvedenej $arie lieku méZe v dosledku nedostatku v kvalite
(deformované kapsuly, ktorych obsah vytekd do blistra) sposobit znizeny Gcinok lieku.

e Vratit do lekarne mozete otvorené aj neotvorené balenie lieku do 15. marca 2016.

e Vlekarnivam liek vymeniaza spravnu Sarzu liek Utrogestan

e  Akvymena lieku za rovnaky liek inej Sarze lieku Utrogestan,nie je mozna, lekaren
vam vrati peniaze, a to sumu vo vyske pévodne zaplateného doplatku. Pri vrateni
doplatku predlozte aj pokladni¢ny doklad. Alebo navstivte lekara, ktory vam
UTROGESTAN predpisal a poziadajte ho o novy recept.

Osoba zodpovedna za kvalitu lieku v SR:

Kontaktné udaje: MUDr. Michaela Hajkova
+420730511 143
mhajkova@besins-healthcare.com

Hlasenie neziaducich ucinkov
Kontaktna osoba v SR (kontaktné Udaje):  Mgr. Romana Rozkova
4LIFE Pharma CZ, s.r.o.
Ve Studeném 8a, 147 00 Praha 4, Czech Republic
Tel. + 420 603 45 00 45, E-mail:
r.rozkova@4lifepharma.eu
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