NAJCASTEJSIE OTAZKY POUZIVATELIEK

AKA ZMENA SA UDIALA PRI LIEKOCH TRI-REGOL/TRI-REGOL 21+7?

Bol skrateny ¢as pouzitelnosti z 5 rokov na 2 roky a bol zmeneny spdsob uchovéavania
(predtym: Uchovavanie pri teplote 15 - 25 °C; teraz: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej
25 °C).

CO BOLO DOVODOM PRE TUTO ZMENU?
Uskutoénené $tadie stability preukazali, ze v rdmci Casu pouziteI'nosti méze dochadzat’ k
znizeniu obsahu jedného z lieCiv az k dolnému limitu Specifikacie.

AKE OPATRENIA SA UROBILI?

Drzitel' rozhodnutia 0 registracii, spolo¢nost Gedeon Richter Plc, Budapest, Madarsko,
poziadal o zmenu Vv registracii licku — skratenie ¢asu pouzitelnosti z 5 rokov na 2 roky.
Zmena bola schvélena Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv.

Liek s ¢asom pouzitel'nosti 5 rokov bol stiahnuty z urovne zdravotnickych zariadeni, ¢o
znamena, ze v lekarni Vam teraz vydaju uz len liek s casom pouzitel'nosti 2 roky.

K stiahnutiu lieku s 5-roénym ¢asom pouzitelnosti z Grovne pacientok sa neprikroé¢ilo na
zéaklade hodnotenia ucinnosti a bezpecnosti licku, ktory vykonala spolo¢nost’ Gedeon Richter.
Vysledky hodnotenia potvrdzujt, ze u liekov s 5-roénym ¢asom pouzitel'nosti je ich u¢innost’
a bezpecnost’ zachovana.

MAM DOMA BALENIE LIEKU (NOVE ALEBO UZ POUZIVANE). CO MAM
ROBIT?

Na zaklade vysSie uvedenej skutocnosti mozete liek s 5-roénym Casom pouZzitel'nosti, ktory
mate doma, bez obav douzivat. Jeho antikoncepcnd ucinnost’ aj bezpecnost’ je zachovana.
Vymena za liek s 2-roénym ¢asom pouzitel'nosti nie je potrebnd, ale pokial’ o iu mate zaujem,
vymenia Vam liek v tej lekarni, kde Vam bol vydany.
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