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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE A
ZDRAVOTNICKE ZARIADENIA

Spolo¢nost’ Organon Slovakia s.r.0. so sidlom Karadzicova 8/A, 821 08 Bratislava Vam
oznamuje, Ze stahuje Sarze lieku Diprophos, injekéna suspenzia (sus inj Sx1 ml (amp.inj.))
z urovne distribuénych spolocnosti, lekdrni a zdravotnickych zariadeni. Stahovanie
predmetného lieku sa vzt'ahuje na nasledujuce Sarze:

Sarza
U034871
W001990
W005636
W014612
WO025177
W030209

EXP
31.07.2023
30.09.2023
30.11.2023
31.12.2023
31.05.2024
31.07.2024

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: Diprophos
Kod SUKL: 24865
Sila: mililiter injek¢nej suspenzie obsahuje 5 mg betametazonu (ako

betametazondipropionat) a 2 mg betametazonu (ako sodnu sol’
betametazonfosfatu)

5x1ml

injek¢nd suspenzia

N.V.Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandsko

Velkost balenia:
Liekova forma:
Drzitel’ registracie lieku:

2. Struéna charakteristika lieku:

Diprophos sa pouziva ako sucast’ liecby zavaznych foriem réznych ochoreni odpovedajucich
na lie¢bu liekmi kortizonového typu na zmierfiovanie priznakov, ako st opuch, s¢ervenanie,
svrbenie a alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti).

Tieto ochorenia mozu zahffiat: poruchy svalov a kostry, ako su rézne formy zapalov kibov
(artritida), nezapalovych ochoreni kibov (osteoartroza), zapal burzy (tekutinou naplneny vak,
ktory obklopuje kiby alebo §Pachy), zapal sedacieho nervu (ischias), prudka bolest’ v krizoch
(lumbago) a iné ochorenia kosti a hlbokych tkaniv (ankylozujuca spondylitida, epikondylitida,
radikulitida, kokcygodynia, tortikolis, gangliové cysty, exostoza, fascitida); alergické stavy,
ako su prieduskova astma, senna nadcha, angioneuroticky edém (opuch koze, podkozného
tkaniva alebo sliznic napr. v oblasti Ust, pier, jazyka, hrdla), alergicky zapal priedusiek, sezonna
alebo celoro¢na alergickd rinitida (nadcha), reakcie na lieky (vratane sérovej choroby) a
usStipnutia hmyzom;  kozné ochorenia, ako su =zapaly koze (atopickd dermatitida,
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neurodermatitida, kontaktna dermatitida, tazka solarna dermatitida), ekzém, zihlavka,
vypadavanie vlasov (alopecia areata), lupienka (psoriaza), jazvy, cystické¢ uhry (akné) a iné
(hypertroficky lichen planus, lipoidna diabeticky nekrobidza, diskoidny lupus erythematosus,
pemfigus, herpetiformna dermatitida); poruchy spojivovych tkaniv ako su lupus, sklerodermia,
dermatomyozitida, nod6zna periarteritida; nddorové ochorenia ako leukémia alebo lymfém
(zhubny nador lymfatického systému); ochorenia Criev ako ulcerdzna kolitida (zapal hrubého
¢reva), regiondlna ileitida (zapal tenkého creva) alebo sprue (zapalové ochorenie Criev
sposobené neznaSanlivostou lepku); rdézne ochorenia néh ako hallux rigidus (stuhnuty palec
na nohe), digiti quinti varus (vyboCenie piateho prsta na nohe); ochorenia obli¢iek ako
nefroticky syndrém a d’alSie ochorenia podl'a posudenia lekéra.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:
Doévodom stiahnutia predmetnych Sarzi lieku je pritomnost’ cudzorodych castic v injekénej
suspenzii.

4. Informacie drzitel’a registracie lieku pre

Distribu¢né spolo¢nosti

Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych Sarzi, informovat’ o nedostatku v
kvalite svojich odberatel’'ov: ostatné distribucné spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia.
Najneskor do 15.3. 2023 vratia distribu¢né spolo¢nosti do skladu Organon Slovakia s.r.o. (DSV
Solutions Slovakia s. r. o, DiaPni¢na cesta 5, 903 01 Senec, Slovakia) skladové zasoby
predmetnych Sarzi.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribu¢nej spoloc¢nosti, od
ktorej lieky nakupili, najneskér do 28.02.2023. Kompenzécia bude prebiehat’ vystavenim
dobropisov. Spolo¢nost’ Organon Slovakia s.r.0. nebude akceptovat’ balenia liekov vratené po
stanovenom termine.

V pripade otazok ohl'adom vratenia lieku a prisluSnej kompenzacie sa prosim obrat’te na nizsie
uvedené kontakty.
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V Bratislave, 26.01.2023 -
Mgr. Miroslava Michalova

Odborny zastupca

Kontaktné udaje:

Odborny zastupca:

Mgr. Miroslava Michalova

Email: miroslava.michalova@organon.com

Tel.:421 905 414 276

Zakaznicky servis:

Ajda Solinc

Tel.: +386 30 356 010

Email: cust_service_sk@organon.com
ajda.solincl @organon.com
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