ALFA WASSERMANN

V Bratislave, 19.10.2016

Metodicky pokyn pro distribu¢né spolo¢nosti, lekarne

Drzitel’ rozhodnutia lieku Alfa Wasserman S.p.A., Via Fermi 1, 650 20 Alanno (Pescara), Taliansko,

zastupeny v Slovenskej republike Mgr. Renatou Klimovou, Pharm-In, spol. sr. 0., City Business

Center V, KaradZicova 16, 821 08 Bratislava Vas informuje o stiahnuti licku DICLOREUM 100 mg,

apiky, 10x100 mg, kéd SUKL: 97632, $arza: 3721 z Grovne distribu¢nych spoloé¢nosti a lekarni.

". ALFA WASSERMANN S.p.A.

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku: DICLOREUM 100 mg
Kod SUKL: 97632

Sila: 100 mg

Velkost balenia: 10x100 mg

Liekova forma: ¢apiky

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku

Alfa Wasserman S.p.A., Via Fermi 1, 650 20 Alanno (Pescara), Taliansko

Struéna charakteristika lieku
Dicloreum patri do skupiny liekov oznafovanych ako nesteroidové protizapalové lieky
(NSAID), ktoré sa pouzivaju na liecbu bolesti a zapalu.
Capiky Dicloreum mozno pouzit’ na lie¢bu nasledujacich ochoreni:
o Reumaticka bolest kibov (artritida).
e Bolest chrbta, meravost ramenného kibu, tenisovy laket’ a iné druhy reumatizmu.
e Zachvaty dny.
e Vyvrtnutia kibov, natiahnutia svalov a iné poranenia.
e Bolest a opuch po chirurgickom zékroku.
e Bolestivé zapalové stavy v gynekoldgii vratane bolestivej menstrudcie.
e Zachvaty migrény.
Capiky Dicloreum mozno pouzit na doplnenie lieéby akttnych infekcii ucha, nosa alebo

hrdla.
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4.

Struény popis nedostatku lieku

Uvedeny nedostatok vyplyva z nestladu so zasadami spravnej vyrobnej praxe zistenom na
zaklade in3pekcie vykonanej FDA u vyrobcu uéinnej latky Cheng Fong Chemical Co. Ltd.,
No. 19, Gong 4th Road, Dayuan District, Taoyuan City, Taiwan. Stiahnutie z trhu ma

preventivny charakter.

Zoznam dotknutych Sarzi

Sarza: 3721

Pokyny pre lekdrne a distribu¢né spolocnosti
Lekéarne s povinné vrétit’ liek relevantnej distribucnej spolo¢nosti, u ktorej liek zakupili.
Distribu¢né spolo¢nosti zablokuju predaj a prevezmt obratom vsetky vratené balenia

predmetnej Sarze do 31.10.2016.
V pripade otdzok nds nevahajte kontaktovat’ na tel. ¢isle +420 773 746 760.

Ing. Magdalena Brinova }ﬂb e
Regulatory Affairs Manager CZ & SK
ALFA WASSERMANN CZECH s.r.o.

Splnomocneny zastupca drzitel'a Rozhodnutia o registracii lieku v SR:

Mgr. Renata Klimova
Pharm-In, spol. sr. o.

City Business Center V
Karadzic¢ova 16

821 08 Bratislava

Mobil: +421 (0)917 622 740



