OTAZKY A ODPOVEDI PRO PACIENTY

Kterého lécCivého pfipravku se stahovani tyka?

Jedna se o lécivy pripravek POLYGYNAX, VAG CPS MOL 6 I, ¢islo Sarze 31626, pouzitelnost do
04/2017.

Na co se tento lécivy pfipravek pouziva?
Vagindlni tobolky Polygynax jsou uréeny k lokalni 1é¢bé gynekologickych potizi u dospélych Zen.

Pro lécbu:

Polygynax je indikovan pro IéCeni poSevniho vytoku zplsobeného:
e bézinou bakterialni infekci;
e kvasinkami candida albicans;
e smiSenou infekci.

Pro prevenci:
e pred viemi chirurgickymi vykony na pohlavnich cestach (vaginaini chirurgie);

e pred potratem;
e pred a po elektrokoagulaci délozniho hrdla;
e pred nitrodéloznimi vySetfenimi (hysterografie).

Proc je lécCivy pripravek stahovan z trhu?

Tento lédivy pfipravek je stahovan z divodu zjisténi zavady v jakosti — nesoulad se zdsadami spravné
vyrobni praxe pti vyrobé mékkych tobolek ve vyrobnim misté CATALENT FRANCE BEINHEIM S.A. 74,
rue Principale, 67930 BEINHEIM, FRANCIE. Existuje podezrieni, Ze zde mohlo dojit k zaméné tobolek
mezi nékolika rznymi léCivymi pfipravky.

Pfedstavuje stahovana Sarze tohoto lécivého pripravku riziko pro pacientku?

Riziko pro pacientku je minimalni. Pokud jsou vSechny tobolky v blistru stejné barvy a velikosti
(krémové, ovalné meékké Zelatinové tobolky), jedna se o pripravek Polygynax. Pokud by nékterd
z tobolek byla jiné barvy nebo velikosti, mlze se jednat o jiny IéCivy pfipravek.

Co mam délat, pokud pouzivam stahovany lécCivy pripravek?

Pf¥ipravek prestaiite pouzivat.

Pripravek POLYGYNAX je moZné vracet do lékaren do 31. 1. 2016, v pripadé, Ze nebude mozZna
vymeéna za baleni nezavadné z Sarze, bude Vam vracena ¢dastka ve vysi doplatku (34 K¢).

Pokud nebylo moZné provést vyménu za baleni nedotéené zavadou v jakosti, navstivte svého
osetfujiciho |ékare za ucelem za Ucelem predepsani jiného vhodného pfipravku.



Bude dostupna nahrada za stahovany 1ék? Jak pokracovat v nastavené |écbhé?

Nahrada je dostupnd pouze formou jiné sarze pripravku Polygynax. Pokud Vam jina Sarze pfipravku
nebude v |ékdrné vydana, kontaktujte svého osetfujiciho gynekologa pro predepsani jiné [éCby.

Co mam délat v pripadé, Ze jsem uvedeny ptipravek jiz vyuzivala? Hrozi mi néjaké riziko?

Pokud jste béhem pouzivani pfipravku neméla zddné neobvyklé GcCinky, Zzadné riziko Vam nehrozi.
Pokud se u Vas objevil néjaky nezadouci ucinek, nahlaste jej na adresu info@polygynax.cz,
obchodnimu zastoupeni spole¢nosti Laboratoire Innotech International na telefonu 220 610 491
nebo Statnimu dstavu pro kontrolu |éCiv na adresu farmakovigilance@sukl.cz ¢i prostfednictvim
elektronického formulare na www.sukl.cz.

Co mam délat, pokud mam doma nacaté ¢i nenacaté baleni?

Nacata i nenacatd baleni pripravku uvedené sarze, kterd je dotCena zdvadou v jakosti, s platnou
dobou pouZitelnosti mlzete vratit v Iékarné, ve které byla zakoupena nebo ve kterékoli lékarné.
Budou mi vraceny penize?

Ano, bude Vam vracen doplatek, a to ve vysi 34 K¢.

Do kdy je moZné donést léCivy pripravek do Iékarny?

Za baleni s platnou dobou pouzitelnosti budou vraceny penize pfi vraceni do lékarny do 31. 1. 2016.

Lékarna mi odmitla Iék vyménit. Co mam délat?

Pokud by Vam lékarna odmitla vratit penize, mlizete kontaktovat obchodni zastoupeni spolecnosti
Laboratoire Innotech International, e-mail: info@polygynax.cz - zmocnénce pro CR - tel:
220 610 491.
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