ZSNTIVA

V Bratislave 11.2.2022

Metodicky pokyn pre distribuéné spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku spolo¢nost’ Zentiva.k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy,
102 37 Praha, Ceska republika, Vas informuje o stiahnuti liecku Everio 25 mikrogramov/50
mikrogramov/davka inhalaéna suspenzia v tlakovom obale, sus inh 1x120 davok (nad.tlak.Al)
Everio 25 mikrogramov/125 mikrogramov/davka inhalaéna suspenzia v tlakovom obale, sus
inh 1x120 davok (nad.tlak.Al) a Everio 25 mikrogramov/250 mikrogramov/davka inhala&néa
suspenzia v tlakovom obale, sus inh 1x120 davok (nad.tlak.Al) z trhu, z Urovne distribuénych
spolo&nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni Il. triedou urgentnosti.

SUKL kéd | Nazov lieku Doplnok nézvu Sarza
0926D Everio 25  mikrogramov/50 | sus inh 1x120 davok (nad.tlak.Al)
mikrogramov/davka inhalaéna 1801121
suspenzia v tlakovom obale
0925D Everio 25 mikrogramov/125 | sus inh 1x120 davok (nad.tlak.Al)
mikrogramov/davka inhalaéna 1071021
suspenzia v tlakovom obale
0927D Everio 25 mikrogramov/250 | sus inh 1x120 davok (nad.tlak.Al)
mikrogramov/davka inhala¢na 1062621
suspenzia v tlakovom obale

1. Drzitel rozhodnutia o registrécii lieku:

Zentiva.k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37 Praha, Ceska republika.

2. Struéna charakteristika liekov:

Everio 25 mikrogramov/50 mikrogramov/déavka inhalaénéa suspenzia v tlakovom obale,
Everio 25 mikrogramov/125 mikrogramov/davka inhalaéna suspenzia v tlakovom obale,
Everio 25 mikrogramov/250 mikrogramov/davka inhalaénéa suspenzia v tlakovom obale

Terapeutické indikacie:

Everio je indikované na pravidelnu lie€bu astmy v pripadoch, ked je vhodné pouZit kombinéciu liekov
(dlhodobo pésobiaceho B2-agonistu a inhalaéného kortikosteroidu):
e u pacientov, ktorych stav nie je dostatoZne kontrolovany inhalagnymi kortikosteroidmi a
inhalaénym kratkodobo pdsobiacim B2-agonistom pouzivanym podla potreby,
alebo
e u pacientov, ktorych stav uz je dostatone kontrolovany inhalanym kortikosteroidom a
dlhodobo pdsobiacim $2-agonistom.

Everio pomaha zastavit nastupujicu dychaviénost a piskoty. Everio sa v8ak nema pouzivat na
zmiernenie nahleho zachvatu dychaviénosti alebo piskotov. V takom pripade musite pouzit inhalator
s rychlo G&inkujucim ,zachrannym® lieckom, ako napriklad salbutamolom. Inhaldtor s rychlo
uginkujicim ,zachrannym* liekom musite mat' vZdy pri sebe.
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3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Dévodom stiahnutia predmetnych SarZi liekov je potencialne riziko neintegrity primarneho obalu.

4. Pokyny pre distribuéné spoloénosti, lekdrne a zdravotnicke zariadenia:

Distribuéné spoloénosti:
Distribuéné spolonosti s okamzitou platnostou zablokuju predaj predmetnych SarZi lieku
Zo svojich skiadov.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:
Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnost'ou zastavia vydaj predmetnych $ar2f lieku
pacientom a do 31.3.2022 vratia liek distribuénym spoloCnostiam, od ktorych boli dané sarze

zakupené.

Distribuéné spolo&nosti prevezmu od lekami vietky vratené balenia liekov a najneskér do 30.4.2022
vrétia do skladu Zentiva International a.s. (Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, Hlohovec)
svoje skladové zasoby predmetnych SarZi ako aj balenia liekov vratené z lekarni.

Spoloénost Zentiva nebude akceptovat’ balenia liekov vratené po stanovenom termine.

S pozdravom

Marko Krizan
Head of Supply Chain SK

Tel.: +421 902 965 185
E-mail: marko.krizan@zen#va.com
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