DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

10. 9. 2024
DETRALEX, 500 mg, TBL FLM 180(2X90), kéd SUKL 0225549
Dotéena Sarze: 6066934A, EXP 11/2026

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore, vazend pani magistro/vazeny pane magistie, vazeni zdravotnicti
pracovnici,

spole¢nost Les Laboratoires Servier, Francie, si Vas po dohodé se Statnim ustavem pro kontrolu léciv
dovoluje informovat o pfitomnosti stopového mnoistvi trimetazidinu v jedné Sarzi lécivého ptipravku
DETRALEX, 500 MG, TBL FLM 180(2x90) (Sarze 6066934A), pficemz tato ucinna latka neni soucasti slozeni
pripravku Detralex.

Shrnuti problematiky

e Vtabletach pripravku DETRALEX, 500 MG, TBL FLM 180(2x90), sarze Cislo 6066934A, bylo nalezeno
stopové mnoistvi trimetazidinu, coz je léCiva latka pfipravku Preductal MR uzivaného na lékafsky
predpis k 1é¢bé anginy pectoris.

e Doposud neni evidovdno zadné hlaseni vyskytu nezadouciho uéinku spojeného s touto zdvadou
v jakosti, presto nelze vyloucit individudlni citlivost na tuto latku a z ni plynouci nezadouci ucinky v
neindikovaném podani, i kdyzZ se terapeuticky uziva v nasobné vyssich davkach.

e Pfitomnost stopového mnoiZstvi trimetazidinu v uvedené 3arZi |éCivého pripravku DETRALEX; 500
MG; TBL FLM 180(2x90) muze vyvolat pozitivitu dopingovych testd.

e Ostatni 3arie lé¢ivého pripravku Detralex dostupné v Ceské republice nejsou touto zivadou
dotceny.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Lécivy pripravek Detralex je vazan na lékarsky predpis a je indikovan k 1éébé priznak( a projevi
chronické Zilni nedostatecnosti dolnich koncetin, funkénich nebo organickych (pocit tihy, bolest,
nocni krece, otoky, trofické zmény vcetné bércového viedu) a Iécbé akutni ataky hemoroidalniho
onemocnéni, zakladni 1éCba subjektivnich priznakl a funkcnich objektivnich projev hemoroidalniho
onemocnéni v Ceské republice.

e Uvedena sarze byla uvedena na trh v inoru 2023 a v soucasné dobé se jiz nevyskytuje na trovni
distributort.

e Stale probiha vysettovani s cilem urcit hlavni pricinu pfitomnosti trimetazidinu v |éCivém pfipravku
Detralex.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
e Lokalni zastoupeni: Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, Praha 1, 110 00
e Kontaktni email: dotaz@servier.com
e Telefon: +420222 118 111

MUDr. Martina Poucova
Pharmacovigilance & Regulatory Affairs Manager

. Digitélné podepsal MUDr.
MUDr. Martina Martina Poucové
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