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V Bratislave, 10.09.2026
METODICKY POKYN K STIAHNUTIU LIEKU TYVERB 250 mg 70 tbl fim

1. Spolo&nost Novartis Europharm Limited, Dublin, irsko, drzitel registracného rozhodnutia
lieku, v zastupeni spolo¢nosti Novartis Slovakia s.r.o. si Vas dovoluje informovat o stiahnuti
jednej Sarze lieku z trhu:

Nazov lieku Tyverb 250 mg filmom obalené tablety

Kéd SUKL 07339

Liekova forma filmom obalend tableta

Sila 250 mg

Velkost balenia a typ tbl fim 70x250 mg (fl.HDPE)

balenia

Registracné cislo EU/1/07/440/004

Cislo sarze RD6172

Exspiracia 02-2029

Uroven stiahnutia z di_striblfcnych spolocénosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni

2. Tyverb je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s karcindmom prsnika, ktorych tumory
vykazuju nadmernu expresiu HER2 (ErbB2);

a. v kombinacii s kapecitabinom pre pacientov s pokroCilym alebo metastatickym
ochorenim s progresiou po predchadzajucej lieCbe, ktora musela zahffiat antracykliny
a taxany a lieCbu metastaz trastuzumabom

b. v kombinacii s trastuzumabom pre pacientov s metastatickym ochorenim s negativitou
hormonalnych receptorov, ktore progredovalo pocas predchadzajucej
(predchadzajucich) lie€by (lie€ieb) trastuzumabom v kombinacii s chemoterapiou

c. v kombinacii s inhibitorom aromatazy pre postmenopauzalne Zeny s metastatickym
ochorenim s pozitivitou hormonalnych receptorov, u ktorych v suc€asnosti nie je
planovana chemoterapia.

3. Strucény popis nedostatku v kvalite lieku

Dévodom stiahnutia dotknutej Sarze z trhu je zisteny nesulad so schvalenou Specifikaciou lieku v
parametri disolucie.

4. Pokyny pre distribuéné spoloc¢nosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Distribuéné spolo€nosti s okamzitou platnostou zablokuju predaj predmetnej Sarze lieku
zo svojich skladov a informuju o nedostatku v kvalite svojich odberatelov.
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Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnostou zastavia vydaj predmetnej
SarZe lieku pacientom a do 15.10.2026 vratia liek distribuénym spolo&nostiam, od ktorych
bola dana 3arza zakupena.

Distribu¢né spolo€nosti prevezmu od lekarni vSetky vratené balenia liekov a najneskér do
30.10.2026 vratia do distribu¢ného centra spolo¢nosti Novartis Slovakia s.r.o. (Movianto
Slovensko s.r.o. Dialnicna cesta 4431/14a; 903 01 Senec) svoje skladové zasoby
predmetnej SarZze ako aj balenia liekov vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni.
Kompenzacia bude prebiehat vystavenim dobropisov.

Spolo¢nost Novartis Slovakia s.r.o. nebude akceptovat balenia liekov vratené po
stanovenom termine.

S pozdravom

Peter Tomasch
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