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‘ Metodicky postup pre lekirne, lekarov a distribatorov

PHARMA

1. Ktorych liekov sa st’ahovanie tyka?

Stahovanie sa tyka vSetkych SarZi lieku Thiogamma 600 INJEKT, sol inj 5x20 ml /600 mg
(amp.), kod SUKL: 84378

(:3. Sarze: 0912075, EXP 30/11/2014
C. Sarze: 1010168, EXP 30/09/2015
2. Preco sa liek Thiogamma 600 INJEKT st’ahuje z trhu?

Liek sa stahuje z preventivnych dévodov, pretoze niektoré Sarze, ktoré boli uvedené na trh v
inych krajinach EU nevyhoveli $pecifikdciam licku — vyskyt Castic v roztoku. V $arziach
dovezenych na slovensky trh nebol vyskyt Castic pozorovany, stiahnutie ma preventivny
charakter.

3. Moze nedostatok v kvalite ohrozit’ zdravie pacientov?

Pri podavani roztoku do zily zo Sarzi s nedostatkom v kvalite (vyskyt Castic v roztoku) by
Castice mohli spdsobit’ podrazdenie stien zil a vyvolat’ zapal, tromboézu, prip. pltcnu embéliu.
Aplikacia cudzorodych cCastic do zily moze tiez vyvolat tazku alergicka reakciu, resp.
anafylakticki reakciu. V Sarziach dovezenych na slovensky trh nebol vyskyt Castic
pozorovany, stiahnutie ma preventivny charakter.

4. Co mam poradit’ pacientovi, ak liek pouzival alebo momentilne pouziva st’ahovany
liek?

Pacient ma okamzite prestat pouzivat liek a vratit ho do lekame. Pred d’al§im planovanym
podavanim ma kontaktovat lekara, ktory mu predpise iny liek.

Vedlajsie ¢inky hlaste priamo prostrednictvom Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
bezpecnosti liekov a klinického skt§ania, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2
507 01 206, Fax: +421 2 507 01 237.

S. Bude dostupna nahrada za stahovany liek? Ako pokradovat’ v uz nastavenej liecbe?
Nie je mozn4 vymena za identicky liek. Dalsiu lie¢bu stanovi lekar.
6. Ako bude prebiehat’ stahovanie nevydanych baleni lieku z lekarne?

e Zdravotnicke zariadenia vratia liek prostrednictvom svojej lekarne
o Lekarne vratia liek tomu distributorovi, od ktorého liek zakupili
e Stahovanie lieku bude kompenzované dobropisom

7. Postup lekarne pri vrateni jednotlivych baleni od pacienta a sposob evidencie vratenych
baleni

WORWAG Pharma GmbH & Co. KG, organizacna zlozka Bratislava, Stolarska 35, 831 06 Bratislava, ICO: 31796508, IC DPH: SK 4020105716
telefon: 02/4488 9920, fax: 02/4488 0571, bankové spojenie: Tatra Banka a. s., éislo Gétu: 2621025250/100



10.

Vymena nie je moznd. Pacienti vratia aj otvorené balenie uvedenych SarZi lieku s platnou
dobou pouzitelnosti v ktorejkol'vek lekarni, prednostne vSak v lekarni, ktora vydaj

uskutocnila.

Aky ma byt postup distribatora pri vymene lieku?

Distribuator postupuje podl'a pokynov drZitel'a rozhodnutia o registracii lieku.
Dokedy je mozné liek vratit’ do lekarne?

Pacienti moézu vratit’ liek do lekarne do 31.5.2014.
Po tomto termine sa postupuje Standardnym spdsobom podl'a reklamacného poriadku.

Na koho sa obritit’ v pripade d’alsich otazok?

V pripade dalSich otdzok prosim kontaktujte spolocnost Wérwag Pharma GmbH & Co. KG,
Stolarska 35, 831 06 Bratislava

Tel.: +421 (2) 44 88 99 20

Fax: +421 (2) 44 88 05 71

Mobil: +421 907 471 856

E-mail: info(at)woerwagpharma.sk



