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METODICKY POKYN PRE DISTRIBU,éNE SPOLOCNOSTI, ZDRAVOTNICKE
ZARIADENIA, LEKARNE A PACIENTOV

Vazena pani/VazZeny pan,

Spolo¢nost’ Egis Pharmaceuticals PLC, so sidlom Kereszturi ut 30 — 38., 1106 Budapest,
Mad’arsko, drzitel' rozhodnutia o registracii, VAm oznamuje, Ze st'ahuje liek Egilok 25 mg, tbl
100x25 mg, SUKL kod 2552C, Sarza 2230N0518, exspiracia 05/2021 z urovne distribu¢nych
spolo¢nosti, zdravotnickych zariadeni, lekarni a pacientov z d6vodu podozrenia na nedostatok
v kvalite lieku.

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: Egilok 25 mg, tbl 100x25 mg (liek.skl.hned4)
Kéd SUKL: 2552C

2. Strucna charakteristika lieku:

Egilok, liek obsahujuci liec¢ivo metoprolol, patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory.
Pouziva sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku a na odstranenie alebo prevenciu bolesti v hrud-
niku spbsobenej anginou pectoris. Egilok sa pouziva aj pri lie¢be poruch srdcového rytmu,
udrziavacej lieCbe v stavoch po infarkte myokardu a na predchadzanie zachvatom migrény.

3. Struény popis nedostatku v kvalite:

Podozrenia na nedostatok v kvalite lieku — mozna pritomnost’ tabliet Egiloku 50 mg v baleni
Egilok 25 mg tablety.

4. Zoznam dotknutych Sarzi a ich exspiracia:

Cislo sarze: 2230N0518
Exspiracia: 05 2021
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5.  Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Nemozno vyléit’ priame riziko pre pacienta a moznost zavazného poskodenia zdravia.

6. Informacia drzitel’a pre:

Distribu¢né spolocnosti:

Distribuéné spoloc¢nosti su povinné ihned’ pozastavit’ predaj tychto liekov a informovat' o po-
dozreni na nedostatok v kvalite liekov svojich odberatel'ov.

Distribuéné spoloénosti vratia skladové zasoby tychto liekov ako aj balenia vratené z lekérni a
zdravotnickych zariadeni spt do distribuéného skladu spolo¢nosti EGIS SLOVAKIA, spol. s
r.0., Oddelenie Distribtcie a Logistiky, Priemyselny park Bohatd, Novozamocka 3498, 947 03
Hurbanovo.

Datum ukondenia stahovania liekov z distribu¢nych spolocnosti: 31. 8. 2019

Lekarne:

Lekarne su povinné vratit nevydané balenia liekov distribuénym spolo¢nostiam, od ktorych
lieky nakupili. Taktiez vyzyvame lekarnikov, aby prijali reklamaciu lieku tejto dotknutej Sarze
od pacientov aj ked’ liek nebol vydany v ich lekarni a vymenili ho za liek Egilok 100 x 25 mg
nahradnej SarZe.

Détum ukondenia stahovania liekov z lekarni: 31. 7. 2019

Pacienti:
Pacienti, ktori maju Egilok 25 mg $arZe 2230N0518 s exspiraciou 05/2021 st vyzvani vratit’
takéto balenie, aj otvorené, do ktorejkol'vek lekarne, kde im bude vymenené za inti SarZu.

Pacientom sa odporti¢a skontrolovat’ si obsah svojho 100 kusového balenia lieku Egilok

25 mg tablety. Tablety je mozné odlisit podl'a velkosti, typu deliacej ryhy a vyrazeného zna-
ku.

Podrobny popis tabliet:

Egilok 25 mg: biele alebo takmer biele okrthle
obojstranne vypuklé tablety bez vone alebo
takmer bez vone, so §tvrtiacou ¢iarou na jed-
nej a Stylizovanym znakom ,,E a ,,435% na
druhej strane.

Egilok 50 mg: biele alebo takmer biele okrthle
obojstranne vypuklé tablety bez vone alebo
takmer bez vone, s poliacou ¢iarou na jednej
a $tylizovanym znakom ,,E“ a ,,434* na dru-
hej strane.




V pripade vyskytu akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov sa obrat'te na svojho lekara alebo lekarni-
ka. Vedlajsie u¢inky mozete hlésit aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia kli-
nického skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: +
4212 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky(@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho u¢inku
je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpec¢nost’ lie¢iv. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

alebo na zastupcu drzitel'a EGIS SLOVAKIA spol. s r.0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava,
tel.: +421 2 324 09 422, e-mail: registracia@egis.sk

Na trhu st k dispozicii nahradné Sarze tohto lieku.

V Bratislave, 5. 7. 2019

PharmDr. Katarina Rovna
Regulatory Affairs Manager
EGIS SLOVAKIA, spol. s r.o.
Tel.: +421 905 836 452

mail: registracia@egis.sk

V pripade d’alSich otizok kontaktujte zastiipenie spolo¢nosti:
EGIS SLOVAKIA spol. s r.o.

Apollo Business Centrum II, blok E

Prievozska 4D, 821 09 Bratislava

Distribucia: Neziaduce téinky:
Tel.: +421 908 704 900 Tel.: +421 918 841 331
Mail: tomas.szabo@egis.sk Mail: registracia@egis.sk






