SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |éCivého
pripravku

11.6.2025
SINGULAIR 4MG GRA 28, kéd SUKL: 0254879

Upozornéni na ukonéeni uvadéni lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

v zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci spole¢nosti N.V. Organon a ve spolupraci se Statnim Ustavem
pro kontrolu Iéciv bychom Vdas chtéli informovat o ukonceni dodavek IécCivého pfipravku Singulair 4 mg
granule (reg. ¢islo: 14/259/09-C) na Cesky trh.

Toto ukonceni dodavek je disledkem rozhodnuti drzitele o ukonéeni prodeje 1éCivého pripravku Singulair 4
mg granule na trzich EU/EEA.

Shrnuti problematiky
e Spolecnost Organon se rozhodla ukoncit vyrobu a uvadéni na trh lécivého pfipravku Singulair 4 mg
granule na trzich EU/EEA véetné Ceské republiky. Jednd se globdlni rozhodnuti, které nesouvisi
s bezpecnosti, ucinnosti nebo s kvalitou IéCivého pripravku.

e Distribuce produktu v CR bude ukoné&ena v Fijnu 2025.

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni

e Pripravek Singulair je indikovan k Ié¢bé astmatu jako doplrikova lécba u téch pacient( ve véku od
6 mésicl do 5 let s mirnym az stfedné tézkym perzistentnim astmatem, jejichz nemoc neni
dostatecné zvladana inhala¢nimi kortikosteroidy a jimz poddavani kratkodobé pusobicich B-
agonistl “podle potfeby” neposkytuje odpovidajici klinickou kontrolu nad astmatem.

e Pripravek Singulair mlze rovnéz byt pouZit jako alternativni IéCba k inhala¢nim kortikosteroidlim
v nizkych davkach u pacientd ve véku od 2 do 5 let s mirnym perzistentnim astmatem bez
zadvaznych astmatickych zachvatli v nedavné anamnéze, které vyzadovaly pouzivani peroralnich
kortikosteroid(, a u kterych se prokazalo, Ze nejsou schopni pouzivat inhalac¢ni kortikosteroidy.

e Pripravek Singulair je rovnéz indikovan k profylaxi astmatu pro pacienty ve véku od 2 let, kde je
prevladajici slozkou ndmahou indukovana bronchokonstrikce (SmPC).

e Lécivy pripravek Singulair je v sou¢asné dobé v CR dostupny v 10 mg potahovanych tabletéch, 5
mg Zvykacich tabletach, 4 mg Zvykacich tabletdch a 4 mg peroralnich granulich.

nazev LP doplnék nazvu kéd sukl
SINGULAIR MINI 4MG TBL MIND 98 0254895
SINGULAIR JUNIOR 5MG TBL MND 98 | 0254588
SINGULAIR 10MG TBL FLM 28 0254589
SINGULAIR 10MG TBLFLM 98 | 0254591
SINGULAIR 4MG GRA 28 0254879




SINGULAIR MINI 4MG TBL MND 28 0254894
SINGULAIR JUNIOR 5MG TBL MND 28 0254586

e Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spolec¢nost Organon Czech Republic ukonci od 31. fijna
2025 prodej lécivého pfripravku Singulair 4 mg perordlni granule 28 sackl. Lécivy pfipravek
Singulair 4 mg peroralni granule jiz nebude uvadén na trh nejen v CR, ale i v ostatnich zemich, kde
je v souéasné dobé registrovan, a k ukonceni uvadéni na trh mizZe dojit v jednotlivych zemich s
odlidnym &asovym harmonogramem nez v CR.

e 7 lékarského hlediska je moZné pacientim uZivajicim |éCivy pfipravek Singulair 4 mg ve formé
peroralnich granuli nabidnout alternativu v podobé Zvykacich tablet. Tyto tablety lze, po
konzultaci s odbornikem, bez vétsich obtizi podavat détem od dvou let véku.

e Podle Gdajd o prodeji tuto lékovou formu v Ceské republice pravidelné uziva pfiblizné jen nékolik
desitek pacientl. Ukonceni vyroby proto nepredstavuje riziko vypadku nenahraditelného léciva v
dané indikaci a vékové skupiné.

e Ve vékové skupiné déti od 6 mésicli do 2 let je moZné pouZit alternativni I[é¢bu podle indikace
alergologa, tato skupina predstavuje pouze minimalni pocet pacientd.

e Ve vékové skupiné od 2 let je mozné jako ndhradu pouzit Zvykaci tablety.

e Informujeme regulacni organy s dostatecnym predstihem, abychom pomohli zajistit bezpecny
prechod pacientll na alternativni mozZnosti kontinuity péce.

Doporuceny postup pfi prechodu na alternativni Iécbu:

e Pacienti by se méli pred jakoukoliv zménou |é¢by poradit se svym Iékafem a neprestavat uZivat
[éCivy pripravek Singulair 4 mg bez jeho doporuceni.

e Lékarlm se doporucuje nevystavovat nové ani opakované recepty na lécCivy pripravek Singulair 4
mg peroralni granule.

e Lékafi by méli prehodnotit aktualni 1éCbu u svych pacientl a zvazit prechod na vhodnou
alternativu.

e Lékarnikim se doporucuje odkazat pacienty zpét na jejich oSetfujiciho lékare pro dalsi postup.

Obecné informace
e Odkaz na webové stranky SUKL: Informacni dopisy k dostupnosti léciv — SUKL

Kontaktni Gdaje na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR

e Pokud budete potfebovat jakékoli dalsi informace, obratte se prosim na spole¢nost Organon Czech
Republic, s.r.o. Narodni 135/14, Praha 1, 11000, +420 233 010 300, dpoc.czech@organon.com

Cem Ozesen, Medical Director
Organon Czech Republic s.r.o.
Narodni 135/14, Prague 110 00, Czech Republic
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