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Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |éCivého
pripravku

10. 6. 2025

PROTHIADEN 25MG TBL OBD 30, SUKL kéd: 0004207
PROTHIADEN 75MG TBL FLM 30, SUKL kéd: 0077047

Aktualizace dopisu- upozornéni na prodlouZeni data preruseni dodavek

Vazend pani doktorko, vazeny pane doktore,

za drzitele rozhodnuti o registraci spolec¢nost Zentiva, k.s. bychom si Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem
pro kontrolu lé¢iv dovolili informovat o pretrvavajici do¢asné nedostupnosti nize uvedenych Ié¢ivych
pripravka:

PROTHIADEN 25MG TBL OBD 30, SUKL kéd: 0004207 a
PROTHIADEN 75MG TBL FLM 30, SUKL kéd: 0077047.

Predpokladana nedostupnost lé¢ivého pFipravku PROTHIADEN 25MG TBL OBD 30, SUKL kéd: 0004207 od
16.12.2024, datum nového predpokladaného obnoveni je 2.1.2026.

Piedpokladana nedostupnost lé¢ivého pfipravku PROTHIADEN 75MG TBL FLM 30, SUKL kéd: 0077047 od
21.3.2025, datum nového predpokladaného obnoveni je 2.1.2026.

Shrnuti problematiky

Vyse uvedené |écivé pripravky nejsou dostupné z dlvodu vypadku dodavky léc¢ivé latky na strané smluvniho
dodavatele.

Spolecnost Zentiva, k.s. se omlouva, Ze se ji nepodafilo zajistit jiného vyrobce ucinné latky a za vzniklé
komplikace spojené s docasnou nedostupnosti lIéCivych pripravkd.

Pfedpokladany termin obnoveni doddvek bude redlny za predpokladu, Ze veskeré kvalitativni analyzy po
obnoveni vyroby probéhnou s odpovidajicim vysledkem.

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni

e Lécivou latkou dotcenych IéCivych pripravkl je dosulepin.

e Dosulepin je tricyklické antidepresivum tzv. 1.generace s antidepresivnim a anxiolytickym ucinkem.
Mezi schvédlené indikace patfi depresivni stavy r(zné etiologie, pfipadné pridatnad terapie
chronickych bolesti rlizné etiologie.

e Léc¢iva latka dotéeného pripravku, dosulepin, bohuZel neni na trh v CR dodavana alternativné jinym
vyrobcem a v CR tedy neni aktualné dostupny jiny Ié¢ivy piipravek s touto lé¢ivou latkou.



e Pro minimalizaci rizik souvisejicich s omezenou dostupnosti l1éCivych pfipravkl doporucujeme zvolit
alternativni 1é¢bu v souladu s Doporucenymi postupy psychiatrické péce Psychiatrické spolec¢nosti
CLS JEP, jejichz aktualni verze je dostupnd na strankach spole¢nosti www.psychiatrie.cz nebo pfimo
na strankach https://postupy-pece.psychiatrie.cz/

e O pfipadné zméné terapie nebo alternativni [écbé musi vidy rozhodnout oSettujici Iékar s detailni
znalosti diagndézy a aktudlniho klinického stavu konkrétniho pacienta s pfihlédnutim k jeho
individudlnim potfebam a v souladu s aktudlni verzi Doporucenych postupl psychiatrické péce
Psychiatrické spole¢nosti CLS JEP.

e Doporucujeme, aby se nezahajovala lécba dosulepinem u novych pacientli po dobu preruseni
dodavek.

e Predpoklddané datum obnoveni dostupnosti 2.1.2026

Obecné informace
e Odkaz na webové stranky SUKL: Informacni dopisy k dostupnosti [é&iv — SUKL

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
e Zentivak.s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha 10
e www.zentiva.cz
e Tel.:+420267 241111
e email: info@zentiva.com nebo zentiva.cz@zentiva.com

MUDr. Richard Hanys
Head of Scientific Affairs
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