BAUSCH+LOMB

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE, ZDRAVOTNICKE
ZARIADENIA A PACIENTOV

Spolo¢nost Bausch & Lomb Poland sp. z 0.0., organiza¢na zlozka, Galvaniho 7/B, Bratislava 821 04
Vam oznamuje, Zze stahuje 3arzu lieku LUXFEN 2 mg/ml int opo 1x5 ml/10 mg (fl.LDPE)
urovne distribuénych spolocnosti, zdravotnickych zariadeni, lekarni a pacientov.

Cislo 3arze 22H042
EXP (exspiracia) 30.6.2025

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku
LUXFEN 2 mg/ml, int opo 1x5 ml/10 mg (fl.LDPE)

Kéd SUKL
51889

Liekova forma
Oc¢né roztokové kvapky

Drzitel rozhodnutia o registracii
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3 irsko

2. Strucnd charakteristika lieku
LUXFEN 2 mg/ml sa pouziva na znizenie vnutrooéného tlaku. Méze byt pouZivany bud’
samostatne, ked'su kontraindikované beta-blokatorové ocné kvapky, alebo s inymi o¢nymi
kvapkami, kedy jeden liek nestaci na zniZenie zvySeného vnutroocného tlaku pri liecbe
glaukdmu s otvorenym uhlom alebo s o¢nou hypertenziou.
1 ml oénych roztokovych kvapiek obsahuje: 2,0 mg brimonidinium-tartaratu (ekvivalentné 1,3
mg brimonidinu).
Pomocna latka so znamym Ucinkom: benzalkénium-chlorid 0,05 mg/ml.

3. Strucny popis nedostatku vo vyrobe lieku

Liek sa stahuje z dovodu zistenej odchylky suvisiacej s vyrobnym procesom roztoku predmetne;j
Sarze.

4. Informdcie drzitela registracie lieku

Distribu¢né spolocnosti

Bausch & Lomb Poland sp. z 0.0., organizaéna zlozka
Galvaniho 7/B, Bratislava - mestskd ¢ast RuZinov 821 04, Slovenska republika



BAUSCH+LOMB

Distribator je povinny ihned pozastavit predaj dotknutej SarZe, informovat o nedostatku vo
vyrobe svojich odberatelov: ostatné distribucné spoloc¢nosti, lekdrne a zdravotnicke zariadenia.
Kompenzécia bude prebiehat vystavenim dobropisov. Najneskor do 6.10.2023 vratia
distribu¢né spoloc¢nosti nespotrebované balenia lieku do skladu v Polsku:

Bausch Lomb

Warsaw Distribution Center

Katowicka street 283, 05-830 Urzut, Pol'sko

Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekdrne a zdravotnicke zariadenia vrdtia nevydané balenia liekov do distribu¢nej spolo¢nosti,
od ktorej lieky nakupili, najneskor do 31.8.2023. Kompenzacia bude prebiehat vystavenim
dobropisov. Distributor nebude akceptovat balenia liekov vratené po stanovenom termine. V
pripade otazok ohladom vratenia lieku a prislusnej kompenzécie sa prosim obratte na nizsie
uvedené kontakty.

Pacienti

1. Skontrolujte ¢islo Sarze — z trhu sa stahuje len Sarza Cislo 22H042.
Pokial uZivate Sarzu 22H042, prestarite liek uzivat.
Dotknutu Sarzu mozete vrétit do lekarne. Vratit mbZete aj otvorené a pouzité balenie.
Urobit tak mo6zZete do 21.8.2023. Pacienti by mali liek vratit preferenéne do lekarne, v
ktorej bol liek vydany. Pokial to nie je mozné, pacienti mozu liek vratit do hociktorej inej
lekdrne. V lekarni Vam bude poskytnutd financna kompenzacia vo vyske doplatku pacienta
0,51¢€.

4. Po stiahnuti lieku z trhu su pre pacientov dostupné iné lieky s rovnakou ucinnou latkou,
pricom rozhodnutie o vhodnej liecbe je kompetencii oSetrujiceho lekara.

Hlasenie neziaducich ucinkov lieku

V pripade vyskytu neZiaducich t¢inkov je potrebné ich nahlasit Statnemu Gstavu pre kontrolu
lieciv bud e-mailom na adresu neziaduce.ucinky@sukl.sk alebo prostrednictvom

elektronického webového formularu: https//portal.sukl.sk/eskadra/ .

Signature Not Verified /
9 [y

Dokument podpisany przez Li}s)tyna Platos-Baginska
Data: 2023.07.13 09:46:46 CEST

V Bratislave dfia 13.7.2023 Justyna Ptatos-Bagiriska
General manager

Kontaktné udaje:

Bausch & Lomb Poland sp. z 0.0. organizacna zlozka

KoreSpondenéna adresa: Galvaniho 7/B, Bratislava 821 04, Slovenska republika
Telefénne ¢islo: +421 905 202 399

E-mail: slovakrepublic.medical.info@bausch.com

Bausch & Lomb Poland sp. z 0.0., organizaéna zlozka
Galvaniho 7/B, Bratislava - mestskd ¢ast RuZinov 821 04, Slovenska republika
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