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METODICKY POSTUP PRE LEKARNE A DISTRIBUTOROV

1. Ktorych liekov sa stahovanie tyka?

Stahovanie sa tyka tychto Sarzi lieku Calcium pantothenicum Zentiva, ung der, balenie 1x 30g: ¢.§.:
2070213, 2080213, 2090213, 2120213, 2130213 a balenie: 1x100g ¢€.5.: 2010213, 2020213,
2030213, 2040213. VSetky Sarze maju ¢as pouzitelnosti: 31.1.2015.

2. Preco je liek Calcium pantothenicum Zentiva, ung der stahovany z trhu?

Kontrola kvality preukazala, Ze jedna Sarza nevyhovela Specifikdciam na mikrobiologicku ¢istotu —
bola zistena kontamindacia kvasinkami/plesfiami. DrZitel rozhodnutia o registracii preventivne
stahuje vSetky Sarze vyrobené v tom istom vyrobnom cykle z Grovne distribttorov a lekarni.

3. M6ze nedostatok v kvalite ohrozit’ zdravie?

Nanesenie masti kontaminovanej mikrobialnou flérou na poskodenu kozu by mohlo spésobit
prestup mikroorganizmov do podkoZia, nasledkom toho by mohlo déjst ku vzniku zapalu, ktory by sa
mohol dalej roz8irovat. Zapal sa prejavuje zacervenanim pokozky, opuchom, bolestivostou, palenim
a pod. v mieste aplikacie lieku.

4. Co mézem povedat’ pacientovi, ktory pouzival alebo préve pouziva stahovany liek?

Pacienti, ktori pouZivaju liek stahovanych $arzi, méZu poziadat lekaren o bezplatni vymenu za
balenie novej Sarze lieku. V pripade vyskytu akychkolvek neZiaducich Géinkov sa obréatte na svojho
lekara.

NezZiaduce ucinky nahlaste na adresu: jana.funtalova@sanofi.com,

tel.: 02 33 100 454 alebo priamo Statnemu Ustavu pre kontrolu lieéiv, Sekcia bezpecnosti liekov a
klinického skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 286, tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01
237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail:
neziaduce.ucinky @ sukl.sk.

5. Bude dostupna nahrada za stahovany liek? Ako pokracovat' v nastavenej lieCbe?

V stcéasnosti st k dispozicii na trhu nové Sarze lieku. Calcium pantothenicum Zentiva. Balenia
vSetkych 3arzi, ktoré sa stahuju z trhu (m62u byt aj otvorené/nacaté) mozu pacienti vymenit

v ktorejkolvek lekarni, prednostne v3ak v lekarni, ktora vydaj uskutoénila. Stahovanie doteraz
nevydanych baleni bude prebiehat’ obvyklym spbésobom (pozri bod 6). Pokyny ako postupovat' pri
vymene baleni, ktoré pacient vrati do lekarne, st uvedené v bode 7.

6. Ako bude prebiehat’ viastné stahovanie nevydanych baleni lieku z lekdarne?

Informécie o postupe vratenia lieku:
o zdravotnicke zariadenia vratia liek prostrednictvom svojej lekarne
. lekaren vrati liek distribltorovi
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. distributor vrati liek do distribuéného centra spolo¢nosti sanofi-aventis

v Hiohovci

o postup tykajlci sa vratenia lieku bude komunikovany distribtitorom dna 3.3.2014

. kompenzécia pre lekarne a distribatorov bude dohodnuta, lekarne a distribUtori dostanu
potrebné informécie.

7. Ako ma postupovat’ lekareii pri vymene baleni, ktoré pacient vrati do lekarne

Balenia stahovanych Sarzi, mézu pacienti vymenit v ktorejkolvek lekarni, prednostne v3ak v lekarni,
ktora vydaj uskutocnila. O baleniach vratenych pacientom lekareri vedie evidenciu.

Odporacame, aby si lekdref nechala podpisat’ pacientom vratenie balenia a prevzatie vymeneného
balenia.

V pripade, Ze lekarefi nemé nahradnu Sarzu lieku ur€ent na vymenu na svojom sklade, mdze si ju
objednat u distribttora. Vratené balenia lieku lekaref uchovéava oddelene od zasob uréenych

na vydaj a nasledne ich podla pokynov drzitela rozhodnutia o registracii vrati distribatorovi.

8. Ako ma postupovat’ distributor pri vymene lieku?

Distributor postupuje podla pokynov drzitela registracie. O vymene baleni vedie evidenciu. Podla
Vyhlasky MZ SR z 21.3.2012 o poziadavkach na spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu
velkodistribuénu prax - § 18 ods. 2)

»Sucastou dokumentacie o velkodistribucii liekov st zaznamy o kazdom stiahnuti liekov z obehu
a udaje o ich zneskodneni.”

Vratené balenia lieku distributor uchovava oddelene od ostatnych zasob lieku v zmysle zasad
spravnej velkodistribuénej praxe.

9. Dokedy bude pacient méct’ priniest’ liek do lekdarne na vymenu?

Liek bude moct bezplatne vymenit v lekarfiach do 30.4. 2014.

10. Na koho je mozné sa obratit' s akymikofvek d'alSimi otazkami?

V pripade dal8ich otédzok, prosim, kontaktujte zastipenie spolo¢nosti sanofi-aventis Slovakia, s.r.o.:
e mail: recepcia@sanofi.com, tel.: 02 33 100 100 od 9,00 — 18,00 h.

PharmDr. Katarina Podhorova RNDr.Helena Mutkovic¢ova
Quality Assuarance Manager Regulatory Manager
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