Statni ustav pro kontrolu lécCiv informuje o stahovani pripravku PALLADONE
z Urovné pacientt

Otazky a odpovédi pro verejnost

Kterych lécivych pripravkd se stahovani tyka?

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do

0021572 |PALLADONE-SR 24 MG 24 MG CPS PRO 60 10108604 03/2020

Na co se tento lék pouziva?
Ptipravek Palladone patfi do skupiny silné Gcinnych Iék{ proti bolesti — tzv. analgetika, anodyna. Je urcen
k [é¢bé stfedné silné aZ silné bolesti.

Proc je léCivy pripravek PALLADONE stahovan z trhu?
Uvedena SarZe léCivého pripravku se stahuje aZ z Urovné pacientl z dlivodu rizika vyskytu preplnénych
tobolek v baleni.

MuUzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Riziko, Ze by mohlo byt ohroZeno zdravi pacientl je nizké, ale nelze jej jednoznacné vyloucit. Pfestoze drizitel
rozhodnuti o registraci, spole¢nost Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Viden, Rakousko k této Sarzi neeviduje Zadné
nezadouci Ucinky, pfistoupil ke stahovani SarZe az z Urovné pacient, aby eliminoval i to nejmensi riziko pro pacienta.
Dotéend sarze je v CR dostupna od zaf{ 2018 a dosud nebyla hld$ena 7adna podezieni na nezadouci Ucinek spojeny s
jejim uZitim. V pfipadé podezfeni na nezadouci Ucinek jej nahlaste na SUKL. Podrobné&jsi pokyny, jak nezadouci Gcinek
hlasit, naleznete zde: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Co mam délat, pokud jsem uZzival nebo aktualné uzivam uvedeny lécivy pfipravek?
Pacienti, ktefi lék Palladone uZivaji, by neméli Iécbu prerusovat. Nahlé vysazeni muze vést ke vzniku abstinencnich
priznaka.

1. Zkontrolujte si Cislo Sarze léCivého pripravku PALLADONE, které najdete na vnéjsim obalu léku. Stahovani se
tykd pouze Sarze Cislo 10108604.

2. Pokud se &islo sarze shoduje s vySe uvedenym, pfipravek nepouzivejte a vratte jej v Iékarné, nejlépe
v té, ve které byl zakoupen.

3. Lékdrna vracend baleni vymeéni za jinou SarZi tohoto pfipravku nedotéenou zdvadou v jakosti.

4. Stahovani se tykd nacatych i dosud nepouZitych baleni pfipravku, které je mozné vracet zpét do
Iékaren do 30. 6. 2019.

5. Vpfipadé dodate¢nych dotazli kontaktujte drZitele registracniho rozhodnuti, spole¢nost Mundipharma
Gesellschaft m.b.H., Viden, Rakousko, tel: 222 318 221, e-mail: office@mundipharma.cz.

Je dostupnd nahrada za stahovany |éCivy pfipravek?
Na trhu jsou v soucasné dobé dostupné jiné sarZe tohoto Iécivého pfipravku nedotéené zdvadou v jakosti.

Ma verejnost ndrok na vraceni penéz?
Stahovany |éCivy pfipravek je bez doplatku, pacient tak nemd ndrok na vraceni penéz.

MuUzZe verejnost vratit i nacaté baleni?
Ano, do lékaren je mozné vracet i nacata baleni.

Do kdy je moZné donést léCivy pfipravek do lékarny?
Nacata i nenacata baleni [éCivého ptipravku je mozno vracet v Iékarnach do 30. 6. 2019.
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