Zavada v jakosti u léciveho pripravku Pollinex
Rye: Pacienti maji 1écivo jedné z Sarzi vratit
do lekaren

1.12.2022 - Klara Brunclikova | Statni ustav pro kontrolu léciv

Dne 1. 12. 2022 informoval Statni ustav pro kontrolu 1éciv o stazeni nize uvedené sarze
lécivého pripravku Pollinex Rye, 2000SU, inj. sus.3 II.

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sar’e PouZitelnost do
0243506 POLLINEX RYE 2000SU INJ SUS 3 II A05232 31. 3. 2025

Jak postupovat, pokud mate tento lécivy pripravek doma?

1. Zkontrolujte si ¢islo Sarze 1é¢ivého pripravku Pollinex Rye, 2000SU, inj. sus.3 II, které najdete
na obalu 1éku. Stahovani se tyka Sarze cislo A05232.

2. Sarzi dotéenou zévadou v jakosti lze vratit v jakékoliv 16karné, nejlépe viak v té, ve které byl

pripravek vydan, a to do 31. 1. 2023.

Stahovani se tykd nacatych i dosud nepouzitych baleni pripravku.

4. S dal$imi dotazy tykajicimi se 1é¢ivého pripravku Pollinex Rye, 2000SU, inj. sus.3 II je mozné
se obrétit na spoleénost ALLERGY THERAPEUTICS (UK) LIMITED, tel.: +421 911 075 544.
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Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého pripravku?

 Pacienti mohou vracet baleni vySe uvedené sarze do 31. 1. 2023 do jakékoliv 1ékarny, nejlépe
vsSak do té, ve které byl pripravek vydan, a to vCetné nacCatych baleni.

e Lékarny pacientovi vrati penize za vracené baleni.

e Lékarny mohou vratit baleni stahované Sarze 1é¢ivého pripravku distributorovi, od kterého
nakupuji zbozi, a to do 28. 2. 2023.

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

 Nésledné budou vracené 1écivé pripravky distributorovi kompenzovéany 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 odpoveédi
Muze zavada v jakosti ohrozit zdravi?

V misté podani neni vyloucena moznost vyskytu lokalni reakce ve formé granulomu. Jind zdravotni
rizika nejsou predpokladdna. K dnesnimu dni neobdrzeli SUKL ani drzitel rozhodnuti o registraci
zadna hlaseni nezadoucich ucinku, kterd by mohla souviset s uvedenou zavadou v jakosti u této
Sarze.

Uvedenou zavadou v jakosti mohou byt na zakladé Setreni dotCeny pouze nékteré
predplnéné injekcni strikacky Sarze €. A05232. Sterilita 1é¢ivého pripravku neni ovlivnéna. Ke
stazeni 1éCivého pripravku z Grovné pacient pristoupila spole¢nost ALLERGY THERAPEUTICS z



duvodu predbézné opatrnosti a snizeni potencialniho rizika vyskytu zdravotnich komplikaci na
nejmensi moznou miru.

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

Pokud byla udrzovaci 1é¢ba pacienta uvedenym lécivym pripravkem POLLINEX RYE 2000 SU/0,5 ml
injekCni suspenze zahdjena jeho 1écba bude ukoncena.

Pokud udrzovaci 1é¢ba pacienta uvedenym lécivym pripravkem POLLINEX RYE 2000 SU/0,5 ml
injekCni suspenze nebyla zahdjena, nebude 1ékar 1écbu iniciovat.

V pripadé dotazu ohledné moznosti 1éCby se pacient poradi s oSetrujicim lékarem.

http://www.sukl.cz/sukl/zavada-v-jakosti-u-leciveho-pripravku-pollinex-rye-pacienti
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