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Vazena pani doktorka.
Vazeny pan doktor.

SUKL dria 18.11.2013 rozhodol o stiahnuti $arze &. 0804.207A-1 lieku Lutinus z trhu.

Lutinus, 100 mg vaginélne tablety obsahuje Zensky pohlavny hormén, progesterén a pouziva sa na
podporu luteéinej fazy v ramci programu asistovanej reprodukcie.

Viyrobca dostal 4 staznosti v obdobi jin-august t.r. z Nemecka a Kérey a 1 staznost v novembri t.r. z USA
na zmenu farby blistra a vaginalnych tabliet. Na Slovensku sa moZna zmena farby tabliet a blistra tyka
jednej Sarze ¢. 0804.207A-1, ktora bola distribuovana do lekarni.

Zmena farby blistra a tabliet je spdsobena prehriatim blistrovacieho stroja. Problém sa vyskytol len
sporadicky pri zastavovani linky, a preto sa nezistil po¢as pravidelnej kontroly.

Pacientky, ktoré pouzivaju liek Lutinus dotknutej $arZe & 0804.207A-1 ho mozu pouzivat aj nadalej,
pokial balenie neobsahuje blistre a tablety zmenenej farby. Ak si pov&imn( zmenu farby blistra a tabliet,
mozu navstivit lekareri, kde im bude liek vymeneny za novy (balenie dotknutej $arze moze byt aj nacaté).

llustracny obrazok znazoriujici dotknuti Sarzu
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Dosial nebolo hlasené ani z jednej krajiny, kde bol liek distribuovany, pouzitie takto zmeneného lieku a ani
sa nepredpoklada, Ze by ho niektora z pacientok pouZila, pretoze zmena farby lieku sa da jasne
rozpoznat. Ak by sa tak stalo, méZe déjst v najhorSom pripade k zlyhaniu lie€ebného cyklu z dévodu
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znizenej ucinnosti, resp. neucinnosti lie¢iva. Takato moznost je vSak minimélna. Iné riziko nehrozi, napr.
toxicita potencialnych degradaénych produktov sa nezistila.

Vyrobca vykona vsetky potrebné opatrenia, aby sa podobna situécia v buducnosti nezopakovala.

V pripade vyskytu akychkolvek neziaducich tcinkov, obratte sa priamo na Statny Ustav pre kontrolu liegiv,
Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skisania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: 02 507 01 2086, fax:
02 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk alebo zastupcu vyrobcu FERRING-Slovakia, s.r.o., Galvaniho 7/D, 821 04
Bratislava, tel: 02 54 416 010, fax: 02 54 411 770, e-mail: SK0-Recepcia@ferring.com.
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. [
Vo). !‘!‘ hirlph’,\_
Dr. Arnoldas Doviltis
konatel spoloénosti



