OTAZKY A ODPOVEDI PRO PACIENTY

Kterych lécivych pFipravki se stahovani tyka?

Stahovani aZ z Urovné pacientl se tyka celkem 6 Sarzi |écivého pripravku APO-FLUOXETINE POR CPS
DUR, z toho:

Z dlivodu zavady v jakosti:

3 Sarze u velikosti baleni 100x20 MG (kéd SUKL 0107901):

e MES5656,
e MF6886,
e KP0557,

a 1 8arze u velikosti baleni 30x20 MG (kéd SUKL 0107899):
o KP0O556.

Z preventivnich dlivod(:
e KX5684, velikost baleni 30x20 MG (kéd SUKL 0107899)
e KX5685, velikost baleni 100x20 MG (kéd SUKL 0107901)

Na co se tento lécivy pfipravek pouziva?

Lécivy pripravek APO-FLUOXETINE je indikovan u dospélych u depresivnich epizod, obsedantné-
kompulzivni poruchy a mentalni bulimie. U déti a dospivajicich od 8 let a starSich se indikuje
u stredné tézké az tézké depresivni epizody, jestliZe deprese nereaguje po 4-6 sezenich na
psychologickou terapii.

Proc je lécCivy pripravek APO-FLUOXETIN stahovan z trhu?

Lécivy pripravek APO-FLUOXETINE je stahovan z trhu z dGvodu nesouladu s registraéni dokumentaci
(pfitomnost nedeklarované necistoty).

Predstavuji stahované Sarze tohoto lécivého ptipravku riziko pro pacienta?

Dlouhodobé uzivani pfipravku se zvysenym obsahem uvedené necistoty by mohlo mit urcity vliv na
lidské zdravi. Ten vSak doposud nebyl nijak potvrzen, ani blize specifikovan. Statni ustav pro kontrolu
|é¢iv doposud nezaznamenal Zadné hlaseni podezieni na nezadouci ucinky, které by mohlo souviset
s uvedenou zavadou v jakosti.

Pokud budou mit pacienti jakékoli obavy, mohou se obratit na svého oSetfujiciho |ékare, ktery je o
této situaci informovan drzitelem rozhodnuti o registraci.



Co mam délat, pokud jsem pouzival nebo aktualné pouzivam stahovany lécivy pripravek?

1. Pokud uzivate stahovany ptipravek Apo-Fluoxetin, kontaktujte co nejdfive svého osetfujiciho
|ékare, aby VAm mohl predepsat jiny IéCivy pfipravek. Na trhu je dostupnych vice lécivych
pfipravkl s obsahem stejné Ucinné latky.

2. Vzadném pripadé neukoncujte samovolné |éCbu bez rady lékarfe, VAs$ zdravotni stav by se
kvlli nahlému vysazeni lé¢by mohl zhorsit.

3. Pfivyzvednuti ndhradniho lécivého ptipravku, ktery Vam predepise Vas lékar, vratte oteviend
i neoteviend baleni Apo-Fluoxetinu do Iékarny, idedlné do té, kterd Vam jej vydala.

4. Lékdrna Vam vrati penize za pfipadny doplatek.

5. Pokud Vam lékdrna nebude chtit vratit penize nebo pokud se objevi jakékoli jiné komplikace,
kontaktujte drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnost Apotex, MUDr. lJifi Franc,
francj@apotex.cz, tel. ¢. +420 234 705 723.

6. Pokud se u Vds v ramci uzivani tohoto |écivého pfipravku objevily jakékoli nezadouci ucinky,
prosim, nahlaste je SUKL: farmakovigilance@sukl.cz &i prostfednictvim elektronického
formulare na http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Bude dostupnd nahrada za stahovany lék?

Je moiné poutzit jiné registrované |Iécivé pripravky, které obsahuji stejnou Ucinnou latku. Pacient musi
navstivit svého oSetfujiciho |ékate, ktery mu predepise jiny l1éCivy pfipravek.

Jak pokracovat v nastavené lécbé?

Ohledné pokracovani v nastavené lé¢bé se prosim obratte na svého osettujiciho lékare.

Pravé jsem lék nacal, co mam délat? Mohu do Iékarny donést i nacaté baleni?

Ano, k vraceni penéz mlZete donést i nacata baleni s platnou dobou pouzitelnosti.

Budou mi vraceny penize?

Pacient ma pravo na vraceni penéz za baleni s platnou dobou pouZitelnosti. Bude mu vracena c¢astka,
ktera odpovida dlouhodobému maximalnimu doplatku za tato baleni predmétného lécivého
pfipravku, ktera je 19,- K¢.

Do kdy je moZné donést IéCivy pripravek do Iékarny?

Za baleni s platnou dobou pouZitelnosti budou vraceny penize pti vraceni do Iékdrny do 30. zafi 2015.
Lékarna mi odmitla Iék vyménit. Co mam délat?

Doporucujeme obratit se na dalsi nejblizsi 1ékarnu ve vasem okoli, pfipadné muZete kontaktovat

obchodni zastoupeni spolecnosti Apotex Europe B.V., Leiden: MUDr. Jifi Franc, franci@apotex.cz, tel.
¢.+420234 705 723.
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