STALLERGENES &2 GREER"
Life beyond allergy

Metodicky pokyn pre distribatorov, lekarne a lekarov
Vazena pani/Vazeny pan,

Spolognost Stallergenes CZ, organizaéna zlozka Vam oznamuje, Zze stahuje uvedené lieky z distribucie, lekarni, zdravotnickych
zariadeni a pacientov :

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku SLIRL sila VeFkost balenia (doplnok) LiBkov Dritef
kod forma
100 IR/
(Standardizované Injekény roztok na

extrakty) alebo sol inj 1x3 ml (100 IR/ml, 100 intradermalne pouzitie na  [STALLERGENES

ALYOSTAL PRICK 100 IC/ml, 1000 iek.skl. .
53626 Cimi IC/ml, 1000 IC/ml) (liek.skl.) diagnostické Ggely SA. Franctzsko
(nestandardizované
extrakty)
STALLERGENES

ORALAIR 100 IR & tbl slg 1x3x100 IR + 1x28x300 | sublingvalne tablety

85038 100 IRa 300 IR S.A., Francuzsko

300 IR IR (blis.PA/AI/PVC/AI)
300 IR tbl slg 1x30x300 IR (blis. sublingvalne tablety STALLERGENES
ORALAIR 300 IR (85040 PA/AI/PVC/AI), S.A., Francuzsko

ORALAIR 300 IR 185039 300 IR tbl slg 3x30x300 IR (blis. sublingvalne tablety STALLERGENES




PA/AI/PVC/AI) S.A., Francuzsko
0,01 IR/ml, 0,1 sus inj 4x5 ml Injekéna suspenzia STALLERGENES
PHOSTAL 44190 IR/ml, 1 IR/ml, 10 S.A., Francluzsko
IR/ml alebo IC/ml
10 IR/ml alebo sus inj 1x5 ml Injekéna suspenzia STALLERGENES
PHOSTAL 44191 IC/ml S.A., Francizsko
sol slg 4x10 ml (f.skl.hneda- Roztok na sublingvaine STALLERGENES
0,1/1/10/100 IR/mI |~ ,” 2~ : .
STALORAL 56795 alebo |C/mIT/m zadiatoéna lie¢ba) podanie S.A., Francuzsko
100 IR/ml alebo sol slg 2x10 ml (ff.skl.hneda- Roztok na sublingvaine STALLERGENES
STALORAL 56796  |IC/ml udrZiavacia lie¢ba) podanie S.A., Franctzsko
10 IR/ml alebo 300 jsol slg 3x10 ml (1x10 IR/1 Roztok na pouzitie pod STALLERGENES
STALORAL 300 (95606 IR/ml ml+2x300 IR/1 ml) jazyk S.A., Francuzsko
(f.skl.hneda-uvodna lieCba)
10 IR/ml alebo 300 Roztok na pouzitie pod STALLERGENES
STALORAL 300 95607  |IR/ml sol slg 2x10 ml (2x300 IR/ m}) jazyk S.A., Franctzsko

(ff.skl.hneda-udrziavacia lie¢ba)

2. Struéna charakteristika liekov: extrakty alergénov

ALYOSTAL PRICK: Terapeutické indikacie - Liek je uréeny len na diagnostické Gcely. Diagnostika alergii typu | pomocou koznych testov

podla klasifikacie Gella a Coombsa, ktoré sa prejavuji najma rinitidou, konjunktivitidou a astmou so sezénnym alebo celoroénym
priebehom. Stanovenie presnej diagnézy vyzaduje identifikaciu alergénov, ktoré si zodpovedné za alergické ochorenie.

Kozné testy sa pouzivaju na potvrdenie precitlivenosti |. typu na pele, roztoce, alergény ZivoCisneho povodu, plesne, kvasinky, dermatofyty,

latex a potraviny, ktord mozno predpokladat na zaklade anamnézy pacienta.




ORALAIR 100 IR & 300 IR a ORALAIR 300 IR: Terapeutické indikacie - Lie¢ba alergickej rinitidy s konjunktivitidou alebo bez konjunktivitidy,
vyvolanej travovym pefom u dospelych, dospievajucich a deti (vo veku nad 5 rokov) s klinicky vyznamnymi symptémami, potvrdenymi
pozitivnym koZnym testom a/alebo pozitivnym titrom IgE $pecifického na travovy pef.

PHOSTAL, STALORAL a STALORAL 300: Terapeutické indikacie - Alergie typu | podra klasifikacie Gella a Coombsa, ktoré sa manifestuju
najma rinitidou, konjunktivitidou, rinokonjunktivitidou alebo astmou so sezénnym alebo celorocnym priebehom. Ked su jasne identifikované
etiologické faktory, je ugelom $pecifickej imunoterapie (SIT) zabranit klinickym prejavom alergickej reakcie, navodenej stretnutim
senzibilizovaného organizmu s alergénom.

3.  Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Hlasenie o nedostatku v kvalite lieku je vysledkom kontroly franctzskeho uradu ANSM vo vyrobnom zévode v Antony (Franclzsko). Zavedenie
nového IT systému, ktorého uéelom malo byt zlepSenie zasobovania a dodavok lieku, spdsobilo narusenie prevadzky a v niektorych pripadoch
nespravne dodanie liekov. V désledku toho bola dostupnost niektorych liekov obmedzena a niektori pacienti dostali nedplné alebo nespravne
lieky (iné ako boli predpisané).

4. Zoznam dotknutych $arzi a ich expiracia:
Véetky dodané do lekarni po datume 13. augusta 2015 (vratane)

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Je mozné, ze pacient dostal lie¢bu, ktora sa nezhoduije s predpisanym liekom, najma udrziavaciu lie¢bu bez inicialnej liecby, o by mohlo
spdsobit alergicku reakciu vyzadujucu oSetrenie lekarom.

6. Informacie drzitefa pre:

Distribu&né spolognosti: Vyhradny distributor, spoloénost Phoenix Zdravotnicke zasobovanie a.s., Pribylinska 7736/2, 831 04 Bratislava
stiahne predmetné lieky z lekarni do 31.1.2016

Lekarne: Zdravotnicke zariadenia vratia lieky prostrednictvom lekarne.



Lekaren prijme od pacientov vratené lieky bez obmedzenia. Ak pacient vrati liek v inej lekarni, ako si ho prevzal, musi ku vrateniu
poplatku predlozit aj pokladniény doklad. Na vratenie liekov od pacientov a zo zdravotnickych zariadeni je potrebné pouzit
Reklamaé&ny protokol, ku ktorému bude prilozeny pokladniény doklad. Na zaklade pokladniéného dokladu budu lekarnam vratené
peniaze. Reklamaény protokol lekarne spolu s liekom dorudia distribltorovi. Pacient ma pravo u odovzdanych baleni (otvorenych aj
neotvorenych) na vratenie doplatku aj bez preukazania pokladni¢ného dokladu.

Datum ukoncéenia stahovania: 31.1.2016

Lekérne vyzvu relevantné zdravotnicke zariadenia na vratenie liekov do lekarne v stanovenom termine.

Pacientov:

e Prosime, skontrolujte, & ste od 13. augusta 2015 prevzali niektory z uvedenych liekov spolonosti Stallergenes

e Ak ANO, mohli ste dostat alebo pouzit/uzit liek, ktory nie je v stlade s tym, €¢o Vam predpisal vas lekar.

e Prestarite pouzivat/uzivat liek.

o Kontaktujte svojho lekara, ktory vam predpisal tieto lieky a konzultujte s nim vasu nahradnu liecbu.

e Vratte do lekarne neotvorené aj otvorené balenie lieku. Doplatok ktory ste zaplatili za liek Vam vrati lekarnik. Ak vratite liek v inej lekarni,
ako ste si ho prevzal, musite ku vrateniu poplatku predlozit aj pokladniny doklad.

Distribuicia lieku je doGasne zastavena, a preto nie je mozné poskytnut ndhradné balenia lieku.

Hlasenie neziaducich ucinkov
Kontaktna osoba v SR:

RNDr. Tomas Adamec, Ph.D.

tel.: 00420 731 503 041

email: tadamec@stallergenes.com

Kontaktna osoba zodpovedna za registraciu liekov v SR:
MVDr. Denisa HeriCova

Pharm-In, spol. s r.o.

Karadzicova 16, CBC V

82108 Bratislava



Tel.: 00 421 917 676 740
e-mail: denisa.hericova@pharmin.sk

V Bratislave, dnha: 08.12.2015
&u, ]/%( (f

MVDr. Denisa He iGova (poverend drzitefom)
Regulatory Affairs Manager
Pharm-In, spol. s r.o.



