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ré Ve

SEROXAT 30 mg potahované tablety — ukonceni uvadéni lécivého
pfipravku na trh v Ceské republice

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Spolecnost GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, jako drzitel rozhodnuti o registraci, by Vas chtéla informovat,
ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv, o ukonceni uvadéni na trh léCivého pripravku SEROXAT
30MG TBL FLM 30 (paroxetin-hydrochlorid; reg. ¢islo: 30/490/96-B/C; SUKL kéd 0238011).

Lécivy pripravek SEROXAT je indikovan k |é¢bé epizod deprese, obsedantné-kompulzivni poruchy, panické
poruchy s agorafobii nebo bez ni, socialni izkostné poruchy/socialni fobie, generalizované tzkostné
poruchy a posttraumatické stresové poruchy.

Shrnuti problematiky

eV ramci Sirsi strategické revize portfolia produktd obsahujicich 1é¢ivou latku paroxetin-hydrochlorid
se spole¢nost GSK rozhodla ukoncit vyrobu, dodavky a uvadéni na trh IéCivého pripravku SEROXAT
(30MG TBL FLM 30). Toto rozhodnuti ovlivni i trh v Ceské republice spolu s dal$imi jedenacti
zemeémi, v nichZ spole¢nost GSK vlastni licenci.

e Toto rozhodnuti nesouvisi s bezpecnosti nebo Ucinnosti pripravku, ale bylo u¢inéno v dlsledku
rostouci komplexnosti sité dodavatelského fetézce a nizkych objem( dodavek.

e Zasoby lécivého pripravku SEROXAT (30MG TBL FLM 30) budou v Ceské republice vyéerpany
v prvnim tydnu ¢ervna 2024 bez dalSiho obnoveni doddvek (odhad na zakladé stavajicich odbéra).

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni
e Na trhu zUstava i nadale dostupny IéCivy pripravek SEROXAT 20MG TBL FLM 30 (reg. Cislo:
30/490/96-A/C; SUKL kéd 0237993), jehoz tablety jsou opatfeny pulici ryhou. Tablety Ize rozdélit na
stejné davky, coz umozni zajistit pokryti doporucenych davkovacich schémat v rozmezi 10 — 60 mg.
e Prosime prodiskutujte se svymi pacienty mozZnosti dalSiho postupu jejich Ié¢by ev. pfipadné
alternativni terapie. Prosime také o sdileni této informace s pfislusnym zdravotnickym personalem
na vasem pracovisti.

Obecné informace
e Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti lé¢iv: https://www.sukl.cz/vypadky-leku

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
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Hvézdova 1734 / 2,

140 00 Praha 4

Tel: +420- 222 001 111, e-mail: cz.info@gsk.com
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