ZSNTIVA

SPOLOCNOST SKUPINY SANOFI

1. Ktorych liekov sa stahovanie tyka?

Stahovanie sa tyka vSetkych Sarzi lieku Calcium pantothenicum Zentiva s platnou dobou pouzitelnosti.

2. Preco je liek Calcium pantothenicum Zentiva, ung der stahovany z trhu?

Kontrola kvality preukazala, ze celkovo 11 Sarzi, z toho 5 Sarzi distribuovanych v SR, nevyhovelo Specifikaciam
na mikrobiologicku ¢istotu — bola zistena kontaminacia kvasinkami/plesfiami a baktériou Pseudomonas
aeruginosa. Drzitel rozhodnutia o registracii Zentiva a.s. stahuje vSetky Sarze tohto lieku s platnou dobou
pouzitelnosti z urovne distributorov, lekarni a pacientov v Slovenskej republike.

3. M6ze nedostatok v kvalite ohrozit’ zdravie?

Nanesenie masti, ktora je kontaminovana mikrobialnou flérou na poskodenu kozu, by mohlo spdsobit’ prestup
mikroorganizmov do podkozia, nasledkom toho by mohlo dbjst ku vzniku zapalu, ktory by sa mohol dalej
rozSirovat. Zapal sa prejavuje zaCervenanim pokozky, opuchom, bolestivostou, palenim a pod. v mieste
aplikacie lieku. Specialnu pozornost treba venovat pripadom o&ného kontaktu, najma u pacientov lieenych
lokalne podavanymi kortikoidmi alebo u pacientov, ktori pouzivaju kontaktné SoSovky, aby sa vylucila
kontaminacia (riziko zapalu rohovky).

4. Co mdézem povedat pacientovi, ktory pouzival alebo prave pouziva stahovany liek?

Pacienti, ktori pouzivaju stahovany liek, ho maju prestat pouzivat .

V pripade vyskytu akychkolvek neziaducich ucinkov sa pacient ma obratit’' na svojho lekara.

Neziaduce Ucinky je tiez potrebné hlasit na adresu: jana.funtalova@sanofi.com, tel.: 02 33 100 454

alebo priamo Statnemu Ustavu pre kontrolu liediv, Sekcia bezpeénosti liekov a klinického skugania, Kvetna 11,
825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237,

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

5. Bude dostupna nahrada za st'ahovany liek? Ako pokracdovat' v nastavenej liecbe?

Liek Calcium pantothenicum Zentiva, ung. der 1x30g a Calcium pantothenicum Zentiva, ung der 1x100g
nebude dlhodobo dostupny na trhu. O dalSej lieCbe sa pacient ma poradit so svojim lekarom alebo lekarnikom.

6. Ako bude prebiehat’ vlastné st'ahovanie nevydanych baleni lieku z lekarne?

Postup vratenia lieku:

. zdravotnicke zariadenia vratia liek prostrednictvom svojej lekarne

. lekaren vrati liek distributorovi (zasoba v lekarni) do 31.3.2014. Za vratené balenia bude lekarni
preplatena celkova Ciastka vo vyske 3,50 € / 1 bal. Calcium pantothenicum 30 g a 7,50 € /1 bal.
Calcium pantothenicum 100g (cena s DPH) prostrednictvom distribu¢nej firmy, ktora prevzala
od lekarne vratené balenia. Distributor vrati liek do distribuéného centra spolo€nosti sanofi-aventis
v Hlohovci do 15.4.2014
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7. Ako ma postupovat’ lekaren pri vrateni baleni, ktoré pacient vrati do lekarne

Balenia vSetkych Sarzi lieku s platnou dobou pouzitelnosti mézu pacienti vratit v ktorejkolvek lekarni,
prednostne vsak v tej, ktora vydaj uskutoCnila. Pacient moze vratit aj otvorené a uz pouzité balenie tohto lieku
s platnou dobou pouzitelnosti.

Pokial pacient vrati liek do lekarne, ktora vydaj uskutoCnila a predlozi pokladniény doklad, lekaren pacientovi
vrati finanénu hotovost, ktora je uvedena na pokladnicnom doklade. Za vSetky takto vratené balenia bude
lekarni preplatena celkova Ciastka vo vySke 3,50 € /1 bal. Calcium pantothenicum 30 g a 7,50 € / 1lbal.
Calcium pantothenicum 100 g (cena s DPH) prostrednictvom distribu€nej firmy, ktora prevzala od lekarne
vratené balenia.

V pripade, zZe pacient vrati liek do lekarne a nema pokladni¢ny doklad k dispozicii (alebo ma pokladni¢ny
doklad z inej lekarne) a su¢asne

a) lekaren ma moznost poskytnut pacientovi finanénu hotovost:
lekaren vrati pacientovi finanénu hotovost vo vyske, za ktoru sa v suc¢asnej dobe tento liek v danej
lekarni predava (cena pre pacienta vratane DPH). Za vSetky takto vratené balenia bude lekarni
preplatena celkova Ciastka vo vySke 3,50 € /1 bal. Calcium pantothenicum 30 g a 7,50 € / 1bal.
Calcium pantothenicum 100 g (cena s DPH) prostrednictvom distribuénej firmy, ktora prevzala
od lekarne vratené balenia.

b) lekareri nema moznost poskytnut pacientovi finanénu hotovost:
pacient vypise v lekarni formular ,Ziadost o vyplatenie finanénej hotovosti“ a prevezme od lekarne
potvrdenie o vrateni lieku. Vyplneny a pacientom podpisany formular ,Ziadost o vyplatenie finanénej
hotovosti“ lekaren poSle v zalepenej obalke (na obalku uvedie adresu: CEGEDIM SK s.r.0., Zelinarska
8, 821 08 Bratislava) svojmu distributorovi spolu s vratenymi baleniami od pacienta.
Na zaklade podpisanej ziadosti bude pacientovi zaslana finanéna hotovost prevodom na ucet alebo
postovou poukazkou.

Lekaren vrati balenia od pacienta svojmu distributorovi najneskér do 6.6.2014.

8. Dokedy bude moct pacient vratit’ liek do lekarne?

Liek bude méct pacient vratit do lekarne do 31.5.2014.

10. Na koho je mozné sa obratit' s akymikolvek d’alSimi otazkami?

V pripade dalSich otazok kontaktujte zastipenie spolo¢nosti sanofi—aventis Slovakia, s.r.o. :
e mail: recepcia@sanofi.com, tel. 0800102702.
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