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Metodicky pokyn pre distribu¢né spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

V mene drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku si Vas spolo¢nost’ Polfa Tarchomin S.A. s.r.o., ktora
uvadza na slovensky trh liek Elenium tbl obd 10 mg dovol'uje informovat’ o stiahnuti niz$ie uvedenych
Sarzi lieku Elenium z arovne distribuénych spolecnosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku, zoznam dotknutych Sarzi a ich exspiracia

Nazov lieku: Elenium tbl obd 10 mg

Ko6d SUKL: 40564

Utinna latka: Chlordiazepoxid

Liekova forma: tbl obd

Sila: 10 mg

Velkost’ a typ balenia: 20 obalenych tabliet (10 x 2 blistre) v papierovej skatul’ke.
Registracné ¢islo: 68/0019/73-S

Dotknuté Sarze:

e 41120, Exp: 11/2023
e 31120, Exp. 11/2023

2. Struéna charakteristika lieku

Chlérdiazepoxid, ucinna latka lieku Elenium, patri do skupiny derivatov 1,4-benzodiazepinov,
pOsobiacich na mnohé Struktiry centralneho nervového systému (najmi na limbicky systém a
hypotalamus). Chlérdiazepoxid ma anxiolytické, sedativne a slabé vlastnosti navodzovania spanku.
Slabo znizuje napitie kostrového svalstva a prejavuje antikonvulzivne posobenie.

Terapeutické indikacie:

Okamzita kratkodoba liecba anxietnych (tizkostnych) portuch:
- syndromy uzkosti sprevadzajuce psychoorganické poruchy,
- syndromy uzkosti sprevadzajuce psychotické poruchy,

- syndrémy uzkosti spojené s poruchami spanku

- syndromy uzkosti rézneho pévodu,

Zvysen¢ svalové napétie roznej etioldgie.
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Liec¢ba symptomov akttnych alkoholickych abstinen¢nych priznakov.

3. Stru¢ny popis nedostatku v kvalite lieku

V stadiach stability bol ziskany vysledok uvolfovania G¢innej latky (chlordiazepoxidu) pod
poziadavkami $pecifikacie lieku.

4. Zoznam dotknutych SarZi a ich exspiracia

C. Sarze: 41120, Exp: 11/2023
C. Sarze: 31120, Exp. 11/2023

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Drzitel’ rozhodnutia o registracii neziskal z literatiry ani z farmakovigilanéného systému ziadne hlasenia o
neziaducich uéinkoch lieku ani staznosti, vratane nedostatocnej terapeutickej ucinnosti lieku Elenium,
obalené tablety, 10 mg cCislo Sarze 41120 a 31120. Na zdklade zhromazdenych udajov o bezpecnosti
spolo¢nosti TZF “Polfa" S.A., mozno konstatovat’, ze riziko negativneho vplyvu incidentu na bezpecnost’ a
ucinnost’ lieku je nepravdepodobné. Ostatné parametre kvalitativnych Specifikécii tabliet Elenium 10 mg
spifiaju poziadavky, zniZenie uvolfiovania G&innej latky by nemalo vyrazne ovplyvnit' G&innost a
bezpecnost’ farmakoterapie.

6. Informacie drZitel’a pre lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne vratia nevydané balenia dotknutych Sarzi lieku distribucnej spolo¢nosti, od ktorej lieky
nakupili, najneskor do 15.08.2022.

7. Informacie drZitela pre distribu¢né spolo¢nosti

V pripade zostavajucich zasob na sklade je distributor povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych
Sarzi lieku, informovat o nedostatku v kvalite svojich odberatelov — lekarne a bezodkladne
nahlasit’ spolo¢nosti Polfa Tarchomin S.A. aktualne stavy dotknutych Sarzi na skladoch.
Distribu¢né spolo¢nosti najneskor do 31.08.2022 vratia skladové zasoby baleni dotknutych Sarzi a
balenia vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni na adresu Polfa Tarchomin S.A., ul. A.
Fleming 2, 03-176 Varsava, Pol’sko.

V pripade akychkol'vek otazok sa prosim obratte na kontakt:
grazyna.kasinska@tzf.pl

ewa.mroczkowska@tzf.pl

terezia.kuricova@asamuel.cz
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