Otazky a odpovede pre pacientov

Ktorych liekov sa stahovanie tyka?

Stahovanie z Urovne distribuénych spoloénosti, zdravotnickych zariadeni, lekarni a pacientov sa tyka

uvedenych sarzi liekov v tabulke:

Nazov lieku Doplnok nazvu Cislo arze
Agen 5 thl 30x5 mg (blis. PVC/PVDC/AI) 3171215
NEUROL 0,5 2391215
! tbl 30x0,5 mg 2401215
2020116
NEUROL 1,0 tbl 30x1,0 mg 2510116
NEUROL 0,25 tbl 30x0,25 mg 2061215
PREDNISON 20
LECIVA tbl 20x20 mg 3510116
PANCREOLAN 2030216
FORTE tbl ent 60x220 mg 5040216
AZITROX 500 tbl flm 3x500 mg 3540116
ENDIEX cps dur 12x200 mg 2020116
D!?.OXIN 0,250 tbl 30x0,250 mg 3510216
Léciva

AKky je vzhlad liekov?

Nazov lieku Vzhlad lieku
NEUROL 0,5 takmer biele alebo slabo Zltkasté ploché
tablety s deliacou ryhou karate
a oznacenim 05 na opacnej strane; tableta
sa moze rozdelit na dve rovnaké polovice
NEUROL 1,0 biele aZ takmer biele tablety
s poliacou ryhou typu karate
NEUROL 0,25 biele aZ takmer biele ploché tablety bez

poliacej ryhy a bez oznacenia

PREDNISON 20 LECIVA

biele aZ takmer biele tablety s krizovou ryhou
s priemerom 7 mm

PANCREOLAN FORTE

ZIté filmom obalené tablety SoSovkovitého tvaru

AZITROX 500 biele aZ takmer biele filmom obalené tablety
ovalneho tvaru
ENDIEX tvrdé Zelatinové kapsuly, s vrchnou ¢astou

sytoZltou a spodnou ¢astou svetlooranzovou,
obsahujuce Zlty prasok

DIGOXIN 0,250 Léciva

biele aZ takmer biele ploché tablety s deliacou
ryhou; tableta sa moze rozdelit na rovnaké davky

Agen 5 mg

biele aZ takmer biele tablety podlhovastého
tvaru, na jednej strane s deliacou ryhou




a vyrazenymi symbolmi ,,A“a,,5“ umiestnenymi
nalavo a napravo od deliacej ryhy; tableta sa
méze rozdelit na rovnaké davky

Na ¢o sa uvedené lieky pouzivaju?

Liek Agen 5 obsahuje lie¢ivo amlodipin. Pouziva sa na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie)
alebo urcitého druhu bolesti na hrudniku, ktora sa nazyva angina pektoris. U pacientov s vysokym
krvnym tlakom liek pdsobi tak, Ze rozSiruje krvné cievy, a tak cez ne krv pretekd ovela fahsie. U
pacientov s anginou pektoris U¢inkuje Agen 5 tak, Ze zvySuje privod krvi k srdcovému svalu, ktory tak
dostava viac kyslika a vysledkom je predchadzanie vzniku bolesti na hrudniku.

Liek Neurol obsahuje lieCivo alprazolam. PouzZiva sa na lieCbu uzkostnych stavov, chorobného
strachu, dusevného napétia vratane sprievodnych priznakov ako napr. busenie srdca, nespavost,
nervozita a pod. Takisto sa uziva na lieCbu uUzkosti pri r6znych depresivnych ochoreniach a na liecbu
panickych poruch. Liek je urc¢eny len pre dospelych.

Liek Prednison obsahuje u¢innu latku prednizdn, ktory je zndmy ako synteticky steroidny hormon zo
skupiny glukokortikoidov. Prednizén tlmi zapal, alergické prejavy a znizuje cinnost imunitného
systému. Liek sa pouziva pri liecbe niektorych chronickych zapalovych ochoreni, pri zavainych
alergickych ochoreniach, pri ochoreniach sp6sobenych zvysenou reaktivitou imunitného systému
(tzv. imunoalteracné ochorenia), a ako pomocna liecba pri niektorych nadorovych ochoreniach.

Liek Digoxin je srdcovy glykozid obsiahnuty v listoch naprstnika vinatého (Digitalis lanata). Digoxin
zlepsuje funkciu srdca tym, Ze zvacsuje silu stahu srdcového svalu a spomaluje jeho pulzovu
frekvenciu. Liek sa pouziva na liecbu chronickej srdcovej nedostato¢nosti, najma ak je spojena s
fibrildciou predsieni a na liecbu niektorych poruch srdcového rytmu (fibrilacia predsieni s rychlou
odpovedou komor).

Liek Endiex obsahuje lie¢ivo nifuroxazid. PouZiva sa pri liecbe infekénej hnacky. Pésobi proti vacsine
choroboplodnych mikroorganizmov, ktoré vyvolavaju ¢revné ochorenia. Liek sa uZiva aj pri hnackach
neinfekéného pévodu, spdsobujucich ¢revni dysmikrébiu (zmenu biologickej rovnovahy crevnej
mikrofléry), kvasné a hnilobné procesy v ¢revhom prostredi.

Liek Azitrox obsahuje antibiotikum azitromycin, ktoré sa pouZiva na liecbu réznych infekcii. Patri do
skupiny makrolidovych antibiotik. Je Ucinny proti Sirokému spektru baktérii, ktoré moézu byt pri¢inou
infekcii.

Liek Pancreolan Forte obsahuje lieCivo pankreatin. Pancreolan Forte obsahuje traviace enzymy, ktoré
sa uzivaju pri poruchach travenia v dosledku nedostatocnej alebo chybajucej funkcie traviacich
enzymov podzaludkovej Zlazy, pri zdpalovych a inych ochoreniach podzZaludkovej Zlazy a pri
tazkostiach po operacii v oblasti zaZivacieho traktu. Liek zlepsSuje travenie pri tazkostiach z diétnych
chyb (napriklad pri prejedeni sa, ¢i pozZiti tazko stravitelnych, tuénych jedal) a odstranuje tak
druhotné prejavy poruch travenia ako je pocit plnosti, naddvania, plynatost alebo nadmernd
pritomnost tuku v stolici.



Preéo sa stahujua hore uvedené lieky z trhu?

Doévodom stiahnutia tychto SarZi je moZna vzajomna zamena liekov a blistrov v baleni.

MébZe tento nedostatok ohrozit moje zdravie?

Zamena liekov moze sposobit neadekvatnu liecbu pacienta (vynechanie lieku) a uZivanie iného lieku,

ktory nebol predpisany (riziko akutnej toxicity, liekovych interakcii). V pripade uzitia iného lieku moze

dojst k poskodeniu zdravia. SUKL vak v st¢asnosti nema od pacientov, z lekarni, ani od distribitorov

Ziadne informacie o tom, Ze by sa uvedena chyba v baleniach skutoéne vyskytla v SR.

€o mam robit, ak som uzival alebo aktudalne uzivam stahovany liek?

w

Najprv si skontrolujte ¢islo Sarze u liekov: AGEN 5 tbl 30x5 mg (blis. PVC/PVDC/AI), NEUROL
0,5 tbl 30x0,5 mg; NEUROL 1,0 tbl 30x1,0 mg; PREDNISON 20 LECIVA, tbl 20x20 mg; NEUROL
0,25 tbl 30x0,25 mg; PANCREOLAN FORTE tbl ent 60x220 mg; DIGOXIN 0,250 Léciva tbl
30x0,250 mg; AZITROX 500, tbl flm 3x500 mg a ENDIEX cps dur 12x200 mg

Ak zistite, Ze mate niektoru Sarzu uvedent v tabulke, prestante dany liek pouZivat.

Pokial mate inG Sarzu, nez vyssie uvedent, mébzete liek dalej pouzivat obvyklym sposobom.
Nacaté aj nenacaté balenie vratte do lekarne, najlepsie v tej, v ktorej Vam bol liek vydany.
Lekaren Vam vymeni liek za spravne balenie.

Ak Vam lekdrenn odmietne liek vymenit alebo ak sa objavia akékolvek iné komplikacie,
kontaktujte drzitela rozhodnutia o registracii, spolocnost Zentiva, splnomocneny zastupca
vSR: tel.. 02/32 33 75 75 (denne od 8:00 do 20:00) alebo na e-maile:
katarina.podhorova@sanofi.com

Pokial' sa u Vas v ramci uzivania tohto lieku objavili akékolvek neZiaduce ucinky, prosim,
nahldste ich SUKL: +421 2 50 70 12 06, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk alebo
prostrednictvom elektronického formulara
na:https://portal.sukl.sk/eskadra/?act=EskadraMain&mId=1.

V pripade akychkolvek inych otdzok ¢i pochybnosti ohladom Vasej liecby sa prosim obratte
na svojho osetrujiceho lekara.

Bude dostupna nahrada za stahovany liek? Ako pokradovat v nastavenej liecbe?

Dostupnost lieCby tymto nariadenim ohrozena nie je, na trhu su pacientom k dispozicii iné - spravne
SarZe predmetnych liekov. Lekaren Vam vymeni liek za spravne balenie.

Mézem do lekarne vratit nacaty liek?

Ano, do lekarne sa vracaju aj nacaté balenia.

Budu mi v oboch pripadoch vratené peniaze?

Peniaze Vam nebudu vratené, lebo su na trhu dostupné iné — spravne Sarze predmetnych liekov.

Pokial liek nebude v lekarni ihned k vymene dostupny, lekaren objedna pacientovi potrebné balenie

lieku, pripadne pacient moze navstivit inl lekaren.

Do kedy je mozné doniest liek do lekarne?

Nacaté aj nenacaté balenia liekov je mozné vratit do lekarni do 16. 10. 2016.
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Lekareft mi odmietla liek odobrat / vymenit. Co mam robit?

V takom pripade odporucame pacientovi obratit sa na najblizsiu lekaren, pripadne kontaktovat
splnomocneného  zastupcu vSR: tel. 02/32 33 75 75 alebo na e-maile:
katarina.podhorova@sanofi.com
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