Statni ustav pro kontrolu léciv informuje o
stahovani pripravku FRAXIPARINE z irovné
pacientu

7.2.2023 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) informuje o stahovani Sarze 1é¢ivého pripravku
FRAXIPARINE z Grovné pacientu z duvodu zavady v jakosti.

Lék FRAXIPARINE se pouziva k prevenci tvorby krevnich srazenin v zilach nebo k 1écbhé
krevnich sraZenin, v pripadé, Ze uz doslo k jejich vzniku. SUKL vyzyva verejnost, aby
stahovany pripravek nepouzivala a vratila jej do kterékoliv 1ékarny, prednostné do té, ve
které byl zakoupen.

SUKL informuje o podezieni na zdvadu v jakosti piipravku FRAXIPARINE Sarze 8297. Divodem je
riziko pritomnosti prazdnych strikacek v baleni. Stahovani se tyka pouze Sarze ¢. 8297.

Riziko ohrozeni zdravi pacienta nelze vyloucit. Aby bylo riziko pro pacienty eliminovano, pristoupil
drzitel rozhodnuti o registraci ke stazeni Sarze, u které byla zavada v jakosti zjiSténa, a to az od
pacientl. Vyskytl-li se u Vas po pouziti Sarze ¢. 8297 nezadouci ucinek, nahlaste jej, prosim,
Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv. Podrobnéjsi pokyny, jak nezadouci uc¢inek hlasit, naleznete zde:
https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Jedna se o pripravek:

Koéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
258279 FRAXIPARINE 9500IU/ML INJ SOL ISP 10X1ML 8297 02/25

Postup pro verejnost:

1. Zkontrolujte si Cislo Sarze 1éCivého pripravku FRAXIPARINE, které najdete na vnéjSim obalu
léku. Stahovani se tyka pouze Sarze 8297.

2. Pokud se ¢islo Sarze shoduje s vySe uvedenym, pripravek nepouzivejte a obratte se na svého
oSetrujiciho 1ékare za ucelem predepsani jiného nahrazujiciho 1é¢ivého pripravku.

3. Vratte 1éCivy pripravek do jakékoliv nejblizsi 1ékarny, kde Vam bude vracen doplatek v plné
vysi, a to i bez predlozeni Gcetniho dokladu.

4. Stahovani se tyka nacatych i dosud nepouzitych baleni pripravku, které je mozné vracet zpét
do 1ékaren do 6. 3. 2023.

5. V pripadé vyskytu nezadoucich Gcinka po pouzivani stahovanych Sarzi tohoto 1é¢ivého
pripravku doporucujeme navstévu oSetrujiciho 1ékare. Vyskyt nezadoucich ucinku je potreba
nahlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1éciv.

6. V pripadé dodate¢nych dotazli kontaktujte drzitele registracniho rozhodnuti, spole¢nost Viatris
S.1.0., viz. QualityCZ@viatriscom.

Otazky a odpovédi pro verejnost:

 Fraxiparine Otazky a odpovédi pro pacienty.pdf, soubor typu pdf, (144,51 kB)
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