ZSNTIVA

V Bratislave 18.8.2026

Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku spolo€nost’ Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy,
102 37 Praha 10, Ceskéa republika, Vas informuje o preventivnom stiahnuti lieku Fingolimod
Zentiva 0,5 mg, cps dur 28x0,5 mg (blis.PVC/PVDC/AI) z trhu, z trovne distribuénych spolo¢nosti,
lekarni a zdravotnickych zariadeni Il. triedou urgentnosti.

1. N&zov lieku Fingolimod Zentiva 0,5 mg

2. Kéd SUKL 6403D

3. Liekova forma Tvrdé kapsuly

4. Sila 0,5mg

5. Velkost a typ balenia 28 tvrdych kapsul, blister PVC/PVDC/AI)
6. Registracné Cislo 59/0014/21-S

7. Cislo 3arze 4L01372P

8. Exspiracia 11/2027

1. Drzitel rozhodnutia o registréacii lieku:

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37 Praha 10, Ceska republika.
2. Stru€na charakteristika liekov:

Fingolimod Zentiva je indikovany ako monoterapia modifikujuca ochorenie pri vysoko aktivnej
relaps-remitujucej roztrusenej skler6ze (skler6za multiplex, SM) u nasledujicich skupin dospelych
pacientov a pediatrickych pacientov vo veku 10 rokov a starSich s hmotnostou > 40 kg:

e pacienti s vysoko aktivnym ochorenim napriek podaniu uplného a primeraného cyklu aspori
jednej lie€by modifikujucej ochorenie (vynimky a informacie o dobach eliminacie, pozri SPC
Casti 4.4 a 5.1) alebo

e pacienti s rychlo sa vyvijajucou zavaznou relaps-remitujlicou roztrasenou sklerézou,
definovanou 2 alebo viacerymi invalidizujicimi relapsami pocas 1 roka a s 1 alebo
viacerymi gadoliniom sa zvyrazaujucimi Iéziami na MRI mozgu alebo vyznamnym
zvySenim poctu T2- 1ézii v porovnani s predchadzajiucim nedavnym MRI.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Dévodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku z trhu je nesilad s poziadavkami spravnej vyrobne;j
praxe.

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

Distribu¢né spolo¢nosti:
Distribu¢né spolo€nosti s okamzitou platnost'ou zablokuju predaj predmetnej Sarze lieku zo svojich
skladov a informujd o nedostatku v kvalite svojich odberatelov.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekérne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnost’'ou zastavia vydaj predmetnych Sarzi lieku
pacientom a do 12.9.2026 vratia liek distribuénym spolo¢nostiam, od ktorych boli dané Sarze
zakupené.
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ZSNTIVA

Distribu¢né spolo¢nosti prevezmu od lekarni vietky vratené balenia liekov a najneskor do 30.9.2026
vratia do distribuéného centra spolo¢nosti Zentiva International a.s. (Saneca Pharmaceuticals a.s.,
Nitrianska 100, Hlohovec) svoje skladové zasoby predmetnych Sarzi ako aj balenia liekov vratené
z lekarni a zdravotnickych zariadeni. Kompenzacia bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.

Spoloénost Zentiva nebude akceptovat balenia liekov vratené po stanovenom termine.

S pozdravom
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