NEJCASTEISi OTAZKY PACIENTU

Kterych lécivych pFipravki se stahovdni tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do

0243506 POLLINEX RYE 2000SU INJ SUS 3 11 A05232 31.03.2025

Na co se tento Iécivy pFipravek pouZiva?

Pollinex Rye je urcen k |écbé sezdnni alergické rymy (senné rymy - vyvolané travnimi pyly)
u dospélych a déti od 5 let.

Proc je I€Civy pFipravek POLLINEX RYE 2000 SU/0,5 ml injekéi suspenze stahovdn z trhu?

Lécivy pripravek Pollinex Rye, 2000SU, inj.sus. 3 Il je stahovan aZ z irovné pacient( z divodu zavady
v jakosti spocivajici v riziku vyskytu cizorodych &astic.

Uvedenou zavadou v jakosti mohou byt na zakladé Setfeni dotéeny pouze nékteré predplnéné
injekéni stfikacky SarZe ¢. A05232. Sterilita |éCivého pfipravku neni ovlivnéna.

MiiZe zdavada v jakosti ohrozit zdravi?

Pro spolec¢nost Allergy Therapeutics. je zdravi pacientd na prvnim misté, proto byl ihned provéren
cely proces vyroby. Z divodu predbézné opatrnosti a snizeni potencialniho rizika vyskytu zdravotnich
komplikaci na nejmensi moZnou miru pristupuje spolecnost ke stazeni Sarze az z Grovné pacientd. V
misté podani, neni vylou¢ena moznost vyskytu lokalni reakce ve formé granulomu. Jina zdravotni
rizika nepredpokladame.

K dne$nimu dni neobdrzel SUKL ani drZitel rozhodnuti o registraci Zz4dnd hlddeni nezadoucich ug&inkd,
ktera by mohla souviset s uvedenou zdvadou v jakosti u této Sarze.

V piipadé podezieni na nezadouci G¢inek jej nahlaste na SUKL. Podrobné&jsi pokyny, jak nezadouci
ucinek hlasit, naleznete zde: https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Co mam délat, pokud jsem uZival nebo aktudlné uZivam stahovany lécivy pripravek?

Pokud byla Vase udrZovaci Iécba uvedenym LP POLLINEX RYE 2000 SU/0,5 ml injekéni suspenze
zahajena, bude ukoncena.

Pokud udrZovaci Iécba pacienta uvedenym LP POLLINEX RYE 2000 SU/0,5 ml injekéni suspenze nebyla
zahajena, nebude |ékar [é¢bu zahajovat.

V pripadé dotazu ohledné moznosti |éCby se, prosim, poradte s osetfujicim lékarem.

Bude dostupnd ndhrada za stahovany Iék? Jak pokracovat v nastavené lécbé?
Momentalné neni dostupna jina Sarze léCivého pripravku. DrZitel rozhodnuti o registraci usilovné

pracuje na dodani nedotcené Sarze lécivého pripravku na trh. O vhodné nahradni |écbé je nutné
poradit se s oSettujicim lékarem.




Mam doma baleni Iéku. Co mam délat?

Nacata i nenacata baleni l1éCivych pfipravk( je mozno vracet v Iékarnach do 31.01.2023.

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

Nacata i nenacata baleni l1éCivych pfipravkl je mozno vracet v Iékarnach do 31.01.2023.

Budou mi v obou pfipadech vrdceny penize?

Lékarny pacientovi vrati penize za vracené baleni.

Do kdy je moZné donést IécCivy pripravek do Iékdrny?

Nacata i nenacata baleni [éCivych pFipravk( je moZno vracet v Iékarnach do 31.01.2023.

Kam je mozné se obrdtit s dodatecnymi dotazy?

S dalsimi dotazy ohledné Iécivého pFipravku POLLINEX RYE 2000 SU/0,5 ml injekéi suspenze se
obratte na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci: spole¢nost ALLERGY THERAPEUTICS (UK)
LIMITED, org. zl.,Zdmocka 30, 811 01 Bratislava, SR.

tel.: +421 911 075 544

Pisemné dotazy je mozné zaslat na e-mail: PharmacovigilanceCZ+SK@AllergyTherapeutics.com



mailto:PharmacovigilanceCZ+SK@AllergyTherapeutics.com

