DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

25.02.2025

TEREBYO, 14MG TBL FLM 1X28 POUZDRO, SUKL KOD 0267753, baleni obsahuje neaktualni verzi pfibalové
informace, ve které neni implementovana bezpecnostni zména

Dotéené sarze: CL082-1, exp. 02/2027a CL082-2, exp. 02/2027

Vaiena pani doktorko/vaieny pane doktore/vaiena pani magistro/vazeny pane magistie, vaZeni
zdravotnicti pracovnici,

drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Sandoz s.r.o., Praha ve spoluprdci se Statnim Ustavem pro kontrolu
|éCiv by Vas rad informoval o zdvadé v jakosti IéCivého pripravku TEREBYO, 14MG TBL FLM 1X28POUZDRO,
kterd nepredstavuje riziko pro pacienta. V baleni vySe uvedenych Sarzi |éCivého pfipravku je vlozena
neaktualni verze pfibalové informace, ve které neni implementovana bezpecnostni zména.

Shrnuti problematiky
e Nové schvalend verze pribalové informace byla v kapitole 2. Cemu musite vénovat pozornost, nei
zacnete pripravek Terebyo uZivat, v odstavci Upozornéni a opatieni, doplnéna informaci o mozném
vyskytu infekci zplsobenych herpetickymi viry s nutnosti neprodlené informovat lékare.
eV kapitole 4. MoZné nezadouci G€inky byly do ¢asti Dal$i nezadouci Géinky — Casté doplnény infekce
zpUsobené herpetickymi viry, véetné herpes Ust a herpes zoster.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Aktualni pfibalova informace je k dispozici na webovych strankach SUKL na nasledujicim odkazu
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0267753 a také na strance
https://www.patients.my-sandoz.com/cz-cs/teriflunomide-materialy/, které jsou rovnéz dostupné

pres QR kdéd uvedeny na krabicce produktu Terebyo.
e Prosime o predani této informace pacientim, ktefi uzivaji 1éCivy pfipravek Terebyo.

e Sarie s aktualni pfibalovou informaci by mély byt k dispozici na prelomu Q2/Q3 2025.

Kontaktni tudaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

Sandoz s.r.o. Kontaktni osoba spolecnosti:
Digitally signed by Rydl Jakub
Pikrtova 1737/1a Ing. Jakub Ryd| Ryd I oopeape ot
serialNumber=3143301,
Praha 4 — Nusle email: jakub.rydl@sandoz.com J k b e amthe author of this
document
Ceska Republika mobil: +420 734 491 590 aKu vy oras 0810

IC: 41692861

https://www.sandoz.cz/
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