Zavada v jakosti u cipku Paralen: Pacienti
maji lecivo jedné z sarzi vratit do lékaren
31.10.2022 - Klara Brunclikova | Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Dne 31. 10. 2022 informoval Statni ustav pro kontrolu léciv o stazeni nize uvedené Sarze
lécivého pripravku PARALEN, 500MG SUP 5. Duvodem je nahodny vyskyt zavady v jakosti v
ramci jedné Sarze. V krabicce (vnéjsim obalu), na které je uvedena sila 1écivého pripravku
500 mg, se muze nachazet vnitini obal (blistr) s vytisténou silou 1é¢ivého pripravku 100
mg, avSak obsahujici ¢ipky s obsahem lécivé latky 500 mg.

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
0254420 PARALEN 500MG SUP 5 CLB01205 31.1. 2024

Co délat, pokud pacient uzival nebo aktualné uziva uvedeny lécivy pripravek?

1. Zkontrolujte si ¢islo Sarze 1é¢ivého pripravku Paralen 500MG SUP 5, které najdete na obalu
léku. Stahovani se tyka pouze Sarze cislo CLB01205.

2. Sarzi dotéenou zévadou v jakosti lze vyménit v jakékoliv 1ékarné, nejlépe viak v té, ve které byl

pripravek vydan, a to do 31. 12. 2022.

Stahovani se tykd nacatych i dosud nepouzitych baleni pripravku.

4. S dal$imi dotazy, které se tykaji 1éCivého pripravku PARALEN, 500MG SUP 5 je mozné se
obratit na spolec¢nost Opella Healthcare Czech s r.o.. Pisemné dotazy je mozné zaslat na
adresu cz-info@sanoficom, telefonické dotazy budou zodpovézeny na tel. ¢isle: +420 233 086
111.
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Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého pripravku?

 Pacienti mohou vracet baleni vySe uvedené Sarze do jakékoliv 1ékarny do 31. 12. 2022, a to
vCetné nacatych baleni.

e Lékarny vyméni pacientovi vracené baleni za nové baleni z jiné Sarze (budou-li mit takové
baleni k dispozici) nebo pacientovi vrati penize.

e Lékarny mohou vratit baleni stahované Sarze 1é¢ivého pripravku kterémukoliv distributorovi,
od kterého nakupuji zbozi, do 23. 1. 2023.

e Vraceni 1éc¢ivého pripravku bude lékarné kompenzovano distributorem formou dobropisu.

» Nasledné budou vracené 1écivé pripravky distributorovi kompenzovany drzitelem rozhodnuti o
registraci formou dobropisu.

Pacient ma narok na vraceni penéz bez nutnosti predlozeni ucetniho dokladu, a to za
nacata i nenacata baleni.

Dalsi otazky a odpovédi

Miuze zavada v jakosti ohrozit zdravi?

K pripadnému ohrozeni zdravi muze dojit pfi nespravném davkovani, kdy by pacient uzil Cipek o sile
léc¢ivého pripravku 500 mg v domnéni, Ze se jedna o ¢ipek o sile 100 mg (tedy mohlo by dojit k

5nasobnému zvysSeni davky). Z tohoto davodu je vzdy dilezité jakykoliv 1éCivy pripravek uchovéavat v
puvodnim obalu, nikoliv napr. jen samostatny blistr.



Co délat, pokud pacient lécivy pripravek uzival nebo aktualné uziva?

Jedna se o ndhodny vyskyt zavady v ramci uvedené Sarze. Pacient by mél zkontrolovat vnitrni obal
dotcené Sarze. Pokud je na blistru uvedena sila 100 mg, tak by mél prestat 1écivy pripravek uzivat a
vratit jej do 1ékarny k likvidaci. Pokud pacient uzival nebo uziva vy$si pocet ¢ipku, nez je doporuceno
v pribalovém letdku, nebo byl ¢ipek podan ditéti do 12 let (s hmotnosti do 40 kg), musi ihned prestat
1é¢ivy pripravek uzivat a neprodlené vyhledat 1ékare.

V pripadé dotazu ohledné nadhradni 1é¢by pozadejte o radu svého oSetrujiciho 1ékare nebo lékarnika.
Bude dostupna nahrada za stahovany lécivy pripravek? Jak pokracovat v nastavené léché?

Momentalné neni dostupna jind Sarze tohoto 1é¢ivého pripravku. Drzitel rozhodnuti o registraci
usilovné pracuje na dodani nedotcené Sarze l1é¢ivého pripravku na trh. O vhodné nahradni 1éCbhé by
meél rozhodnout oSetrujici 1ékar, pripadné lékarnik.
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