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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE A ZDRAVOTNICKE
ZARIADENIA

Spolo¢nost HEATON k.s., so sidlom Na Pankréci 14, 140 00 Praha 4 Vam tymto oznamuje, 7e
stahuje liek TEYLA 0,120mg/0,015mg za 24 hodin vaginalny inzert s obsahom Gcinnej latky
etonogestrel/ethinylestradiol z Urovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych

zariadeni.

1. Identifikdcia lieku:

Nazov lieku: TEYLA 0,120mg/0,015mg za 24 hodin vaginalny inzert
SUKL kéd: 5117C

u€inna latka: etonogestrel/ethinylestradiol

sila: 0,120mg/0,015mg

velkost balenia: ins vag 3

dritel registracie lieku: HEATON k.s., Ceska republika

2. Strucna charakteristika lieku

TEYLA obsahuje lie€ivu latku etonogestrel/ethinylestradiol. Teyla je antikoncepény krizok
na pouzitie do po3vy, ktory sa pouZiva na zabranenie otehotneniu. Kazdy kruZok
obsahuje malé mnoiZstvo dvoch Zenskych pohlavnych horménov - etonogestrel

a etinylestradiol. Tieto hormoény krizok pomaly uvolfiuje do krvného obehu. Vzhladom
na malé mnoZstvo hormdénov, ktoré sa uvolfiuje, sa Teyla povaZuje za nizkodavkovu
hormonalnu antikoncepciu. KedZe Teyla uvolfiuje dva rézne druhy horménov, je
takzvanou kombinovanou hormondlnou antikoncepciou. Teyla p6sobi rovnako ako
kombinovana antikoncepcna tableta (tableta), ale namiesto kazdodenného uZivania
tablety sa kruZok pouZiva poc&as 3 po sebe iducich tyZdriov. Teyla uvolfiuje dva Zenské
pohlavné hormony, ktoré zabrafuju uvolfiovaniu vajicka z vajenikov. Ak sa neuvolni

Ziadne vajicko, nemodZete otehotniet.

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Dévodom stiahnutia je nedostatok v kvalite lieku — moZnost prasknutia a zlomenia
vagindlneho kruZzku pri zavadzani alebo v priebehu pouzivania.
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4. Informaécie drZitela registracie pre:

Distribu¢né spoloénosti

www.heaton.cz

Distribator obratom pozastavi predaj lieku a zabezpeti spatvzatie skladovych zdsob z

lekdrni a zdravotnickych zariadeni. Do 31.03.2020 vratia distribuéné spolo¢nosti skladové

zasoby ako aj balenia lieku TEYLA vratené z lekarni a zd ravotnickych zariadeni do

spolo¢nosti Movianto Ceska republika s.r.o., Podoli 78e, 664 03 Podoli, Ceska republika.

Kompenzacia stiahnutych liekov bude prebiehat vystavenim dobropisov zo strany spoloénosti

Movianto.

Lekérne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia lieku distribuénym spoloénostiam, u

ktorych ndkup uskutoénili.

Datum planovaného ukonéenia stahovania lieku z trhu: 31.03.2020

Kompenzacia stiahnutych liekov bude prebiehat vystavenim dobropisov zo strany distribuéne;

spoloénosti.

Stahovanie predmetného lieku sa tyka nasledujicich $arsi:

Cislo 3arie Datum exspirace Cislo 3arze Datum exspirace
LF11311AA 3/2020 LF14666AA 12/2020
LF11445AA 3/2020 LF15425AA 2/2021
LF11980AB 5/2020 LF15437AA 2/2021
LF12433AA 3/2020 LF15776AA 3/2021
LF13116AA 8/2020 LF16731AA 5/2021
LF13277RA 8/2020 LF16746AA 5/2021
LF13402CA 8/2020 LF16747AA 5/2021
LF13639AA 9/2020 LF16749AA 5/2021
LF14555AA 12/2020 LF16750AA 5/2021

V Prahe, diia 2. marca 2020
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