Bratislava, 13. oktébra 2016

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

U¢elom tohto listu je informovat vds, Ze spolo¢nost Bayer AG, vyrobca lieku Lisvy 60 mikrogramov/24
hodin + 13 mikrogramov/24 hodin transdermalna néplast oznamil spolo¢nosti Gedeon Richter Plc.,
drzitelovi rozhodnutia o registracii, ze stabilitné testy lieku v niektorych podmienkach vykazuju
odchylku od registrovanej specifikacie. Na zaklade tychto udajov spolo¢nost Bayer AG, poskytovatel
licencie a vyrobca zacal vySetrovanie za ucelom zistenia priciny nedostatku v kvalite dotknutych Sarzi.
Po obdrzani tychto informacii sme ako preventivne opatrenie zastavili predaj a distribuciu lieku Lisvy.

Ako drzitel rozhodnutia o registracii lieku sme poziadali naSich velkodistribu¢nych partnerov
o stiahnutie predmetnych Sarzi lieku z lekarni.

Obe spolocnosti, Gedeon Richter aBayer, Uzko spolupracuju pri zistovani pricin vzniknutého
nedostatku v kvalite lieku, nie je vSak mozné urcit presny casovy horizont ukoncenia vysSetrovania
a naslednej distribucie lieku.

Zhrnutie

* Testy stability lieku Lisvy v niektorych podmienkach vykazovali odchylku od registrovanej
Specifikacie.

¢ Klinicky vyznam nedostatku v kvalite nie je preukazany.

* Na zaklade bezpecnostnej databazy spolo¢nosti, nebolo preukazané ani zvySenie podozrenia
na neziaduce ucinky, ani narast tehotenského indexu.

* Nie je zname, Ze by nedostatok v kvalite mal negativny vplyv na pomer prinosov a rizik lieku.

* Pacientkam sa odporuca douzivat zakupené balenie lieku Lisvy.

* Liek Lisvy 60 mikrogramov/24 hodin + 13 mikrogramov/24 hodin transdermalna naplast
docasne nebude dostupny v lekariiach, preto je potrebné pacientkam predpisat alternativnu
hormonalnu antikoncepciu podla ich individualnych potrieb.



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie hlaste,
prosim, v sulade s ndrodnymi poziadavkami na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: +421 2 507 01 206, fax: +421
2 507 01237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk , alebo pomocou webového formulara na adrese
https://portal.sukl.sk/eskadra/ .

V pripade otazok kontaktujte:

Marketingové zastupitelstvo Gedeon Richter Plc. v Slovenskej republike na adrese:
Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.

Karadzi¢ova 10

821 08 Bratislava

Tel: +421 250 205 801, richtergedeon@richterg.sk

S Uctou,

MUDr. Corina Croitoru
Country Manager
GedeonpRichter Slovakia s.r.o.




