METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pripravkul se staZzeni z obéhu tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouZitelnost do

0200935 KALNORMIN 1G TBL PRO 30 80229408 10/2026

Proc je léCivy pripravek stahovan z trhu?

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Bausch Health Ireland Limited, ve spolupraci se Statnim
Ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) informuji o zjisténé zavadé v jakosti u ptipravku Kalnormin (chlorid
draselny), 1 g, tableta s prodlouzenym uvolfiovanim, 30 tablet, Sarze 80229408, datum expirace
10/2026 a jeho stahovani az z Grovné pacientd, a to z ddvodu rizika pfitomnosti cizorodé &astice
v tableté.

Muze zavada jakosti ohrozit zdravi?

Kalnormin je léCivy pfipravek na lékarsky predpis, uzivany peroralné. Vzhledem k tomu, Ze pfitomnost
cizorodé CcCastice v tableté muiZe pacienta potencidlné ohrozit, drZitel rozhodnuti o registraci
ve spolupréci se SUKL stahuje |é¢ivy pFipravek Kalnormin, $arze 80229408 a? z Grovné pacientd.

Co mohu sdélit pacientovi, pokud tento léCivy pripravek uZival nebo uZiva v soucasné dobé?

Jednd se o vzacny, nahodny jev. Drzitel rozhodnuti o registraci podobny typ stiznosti dosud
nezaznamenal. Popsand zdvada v jakosti je dobie identifikovatelnd pacientem, prestoze pacient
zavadu v jakosti nezaznamenal, mél by baleni uvedené Sarze vratit do Iékarny.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se dalsi [écby, poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Bude dostupnda ndhrada za stahovany lécivy ptipravek? Jak pokracovat v nastavené lécbé?

Ano, na trhu jsou k dispozici jiné SarZe lécivého pfipravku Kalnormin (chloridu draselného), 1 g, tablety
s prodlouZzenym uvolfiovdnim, které nejsou dotéeny vyse uvedenou zavadou.

Jak bude probihat samotné stazeni lécivého pripravku?

e  Pacient mlze do 6. 8. 2024 vrétit baleni vySe uvedené Sarze LP do jakékoliv Iékarny, nejlépe
do té, kde byl pfipravek vydan, a to véetné otevienych baleni.

e Lékarny vyméni vracené baleni pacientovi za nové baleni z jiné SarZze na zakladé nového
|ékarského predpisu.

e Lékarny mohou vratit staZzenou Sarzi pripravku Kalnormin distributorovi, od kterého zbozi
zakoupily, do 30. 8. 2024.

e Naklady na vracena baleni stazené Sarze pripravku Kalnormin budou distributordm
kompenzovany ve formé dobropisu.

e Distributofi na ¢eském trhu by méli do 30. 9. 2024 vratit staZzené zasoby do farmaceutického
velkoobchodniho skladu Bausch Health Poland, ktery se nachazi na ulici Kosztowska 21, 41-
409 Mystowice, Polsko.



Kdy ma pacient narok na vraceni penéz?

Pacient ma narok na vyménu za jinou Sarzi léCivého pripravku Kalnormin (chloridu draselného), 1 g,
tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim (na zakladé nového lékafského predpisu), kterda neni dotcena
vySe uvedenou zdvadou.

Mohou pacienti vracet oteviena/oteviena baleni i do lékarny?

Stahovani se tyka vsech baleni (otevienych i neotevienych) vySe uvedené sarze.

Do kdy mtizZe pacient vratit IéCivy pripravek do lékarny?

Otevrenad i neoteviena baleni |éCivého pripravku Kalnormin, Sarze 80229408 lze vratit do lékaren
do 6. 8. 2024.

Kam se mohu obratit s dalSimi dotazy?

Mate-li obavy nebo dotazy tykajici se tohoto ptipravku, kontaktujte prosim PharmaSwiss Ceska
republika s.r.o. na telefonnim cisle 234 719 600 nebo e-mailem: czech.info@bauschhealth.com



