METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pfipravkul se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouZitelnost do

183522 | TEMOZOLOMIDE GLENMARK | 100MG CPS DUR 5 CM1303C 10/2025

Proc je lécCivy pripravek stahovan z trhu?
Riziko pritomnosti tobolky jiné sily v baleni - nedodrZeni nastaveného Ié¢ebného reZzimu.
MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Zavada bezprostfedné neohroZuje zdravi pacienta. V pripadé uziti nizsi davky, nez kterd byla nastavena
|ékarem, Ize ocekavat nizsi ucinnost |écebného rezimu. Pacient by se mél poradit se svym lékafem o
dalsim postupu lécby.

Co mohu sdélit pacientovi, pokud lécivy pfipravek uzival nebo aktualné uziva?

Pacient, ktery ma doma baleni stahované sarze by jej mél vratit do |ékdrny a soucasné by mél
kontaktovat svého oSetrujiciho |ékare, ktery ho bude ddle instruovat o dalSim postupu Iécby

Bude dostupna ndhrada za stahovany lécivy pfFipravek? Jak pokracovat v nastavené l1écbé?

V tuto chvili spole€¢nost Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. nema k dispozici jinou $arzi sily 100 mg.

Na trhu jsou k dispozici dalsi sily produktu Temozolomid (20mg, 140mg, 180 mg a 250 mg), které Ize
uzivat pouze po konzultaci s oSetfujicim lékarem.

K dispozici jsou jiné Iéc¢ivé pripravky se stejnou ucinnou latkou, stejné sily, jako stahovany |écivy
pfipravek. Tyto IéCivé pFipravky jsou se stahovanym ptipravkem vzajemné terapeuticky zaménitelné.

Jak bude probihat vlastni stahovani lécivého ptipravku?

Navrh informace o postupu vraceni |écivého pfipravku:

e pacienti maji vracet baleni vySe uvedené SarZe do jakékoliv Iékarny, nejlépe vsak do té, ve
které byl ptipravek vydan, a to véetné jiz otevienych baleni,

e zdravotnicka zafizeni vraceji pfipravek pres svoji lékarnu,

e vraceni je projednano s distributory,

e |ékdarny vraci léCivy pFipravek pouze distributorovi, od kterého zboZzi nakoupily,

e distributor nebo drzitel rozhodnuti o registraci odebere stahovana baleni |écivého pfipravku
dle standardniho procesu,

e pfipravek je bez doplatku, neni zde potfeba Zadna financni kompenzace, lékarna pouze vyplni
protokol o vraceni ptipravku

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Pripravek je vydavan bez doplatku.



Mohou pacienti do Iékarny vracet i oteviena/nacata baleni?

Vracena mohou byt i oteviend/nacatd baleni.

Do kdy je moZné vratit |éCivy pfipravek pacientem/pacientkou do lékarny?

Lécivy pripravek je mozné vracet do 30.11.2024.

Kam je moZné se obratit s dodatecnymi dotazy?

S pfipadnymi dotazy se mohou pacienti obracet na drzitele rozhodnuti o registraci a to prostfednictvim

emailové adresy czech.PVG@glenmarkpharma.com. Lze zanechat i vzkaz prfes zaznamnik na
telefonnim Cisle 227629511.
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