24.1.2019

Metodicky pokyn pre distributorov a lekarne a pacientov
Spolo¢nost Johnson & Johnson s.r.o. tymto informuje distribitorov o nedostatku v kvalite lieku:

1. Identifikacia lieku:
Nazov lieku: Olynth HA 0,1
Liekova forma: Nosova roztokova aerodisperzia
Sila: 0,1%
Velkost a typ balenia: 1x10 ml (liek.HDPE)
SUKL kod: 36097
Drzitel rozhodnutia o registracii lieku:
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Limited Airton Road, Tallaght
Dublin 24, irsko
Splnomocneny zastupca: Johnson & Johnson, s. r. 0., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava

2. Strucna charakteristika lieku:
Olynth HA patri do farmakoterapeutickej skupiny dekongestiv a inych nosovych lie¢iv na lokalne pouzitie.
Liek obsahuje Xylometazolin, imidazolovy derivat, ktory je sympatomimetikum s alfa-adrenergnym
ucinkom. U¢inkuje priamo na alfa-adrenergnych receptoroch a netcinkuje na beta-adrenoreceptoroch.
M3 vazokonstrikéné ucinky, znizuje prekrvenie a opuch nosovej sliznice a ulah¢uje dychanie nosom, vedie
k zlepSenému uvolfiovaniu sekrétu.

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku
Vyrobca FAMAR Health Care Service Madrid SA, Spanielsko, informoval spoloénost Johnson&Johnson o
skutocnosti, Ze dve Sarze vyrobku Olynth HA 0,1 zlyhali v kontrolnom teste na sterilitu, a preto neboli
vyrobcom prepustené.
V nadvaznosti na spravu z vySetrovania vyrobcu rozhodla spolo¢nost Johnson&Johnson o stahovani
vsetkych Sarzi lieku vyrobenych od 1. oktébra 2018 z Urovne lekarni/distribdtorov/pacientov, napriek
skutocnosti, Ze vSetky uvolnené sSarze presli pozadovanym testom na sterilitu pred prepustenim.

4. Zoznam dotknutych sarzi lieku:

Sarza Datum exspiracie
F144450A 30.09.2020
F144460A 30.09.2020

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:
Vsetky Sarze uvolnené na trh presli testom na sterilitu. Riziko mikrobidlnej kontaminacie vSak nemozno
jednoznacne vylucit. Hoci drzitel rozhodnutia o registracii, McNeil Products Limited, k tejto SarZi neeviduje
Ziadne neziaduce ucinky, pristupil ku stahovaniu SarZi az z Urovne pacientov, aby eliminoval aj to
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najmensie riziko pre pacienta. Dotknuté SarZe su v SR dostupné od 28.11.2018 a doteraz neboli hlasené
Ziadne podozrenia na vedlajsSie ucinky spojené s ich uzivanim.

6. Informacie pre pacientov:
Pacienti, ktori uZivaju lieky Olynth HA 0.1% 10ML, SarZze F144450A a F144460A by ich mali prestat
pouzivat a vratit ich v akejkolvek lekarni, najlepsie vsak v tej, kde liek zakupili.
Pacient moZe vratit aj otvorené a pouZité balenia. Lekaren ma povinnost prijat aj otvorené balenia.
Na osetrenie mozno namiesto lieku Olynth HA 0.1% 10ML, pouzit iné lieky s obsahom ucinnej latky
xylometazolin.
Liek bude mozné vratit v lekarfach do 30.4.2019.
Kompenzacia pre pacientov bude predstavovat vymenu vo forme rovnakého lieku inej Sarze, alebo
financnu kompenzaciu vo vyske 5 EUR.

7. Pokyny pre distribucné spolo¢nosti a lekarne:
Ziadame lekarne, aby vrétili balenia lieku Olynth HA 0,1, $aria F144450A a F144460A distribuénym
spolocnostiam, u ktorych liek nakupili a to najneskér do 31.5.2019.
Nasledne Ziadame distribu¢né spolocnosti, aby nazhromazdené balenia vratili do centrdlneho skladu
spoloc¢nosti Johnson&Johnson (sklad Alliance Healthcare, Senec), a to najneskor do 30.6.2019.
Ak pacient vrati liek do lekarne, lekarnik liek prevezme a dalej riesi ako reklamaciu, ktora bude vybavena
podla zdkonnej lehoty do 30 dni.
V pripade hlasenie o vyskyte neziaducich ucinkov po pouziti tohoto lieku od pacientov, je potrebné
odporucit navstevu osetrujuceho lekara a wvyskyt neZiaducich uUcéinkov nahlasit na adresu:
dotazy@its.jnj.com, alebo na telefénne &islo 00800 555 220 00 alebo Statnemu Ustavu pre kontrolu liediv
na https://forms.sukl.cz/fas/formservice/filler.open?DoclD=840862395.

V pripade akychkolvek otazok nds mdzete kontaktovat:

Mgr. Simona Kukucova
Odborny zastupca

Tel.: +421 907 746 045
Email.: SKukucov@its.jnj.com
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