DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

19. 1. 2025

DICLOFENAC AL, 25MG TBL ENT 20, kéd SUKL 0266371, 3arze &. 15HHVA
DICLOFENAC AL, 25MG TBL ENT 50, kéd SUKL 0266372, $arze €. 15SHHVC
DICLOFENAC AL, 25MG TBL ENT 100, kéd SUKL 0266373, $arze €. 15H6VA
DICLOFENAC AL, 50MG TBL ENT 50, kéd SUKL 0266404, $arze €. 15LIFA

Baleni uvedenych Sarzi obsahuiji pfibalovou informaci bez implementovanych bezpec¢nostnich zmén.

VaZena pani doktorko/vazeny pane doktore, vaZiena pani magistro/vazeny pane magistfe,
vaZeni zdravotnicti pracovnici,

drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, zastoupena v Ceské republice
spolecnosti STADA PHARMA CZ s.r.o0., by Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv rada
informovala o zavadé v jakosti Sarze ¢. 15HHVA |écivého pfipravku DICLOFENAC AL, 25MG TBL ENT 20, Sarze
€. 15HHVC lécivého pfripravku DICLOFENAC AL, 25MG TBL ENT 50, Sarze ¢. 15H6VA lécivého pripravku
DICLOFENAC AL, 25MG TBL ENT 100 a sarzZe ¢. 15LJFA Iécivého pfipravku DICLOFENAC AL, 50MG TBL ENT 50.
Baleni téchto Sarzi obsahuji neaktudlni pfibalovou informaci, ve které nejsou implementovany bezpec¢nostni
zmény. Tato zdvada v jakosti nepfedstavuje ohroZeni zdravi nebo Zivota osob.

Shrnuti problematiky

o V ptibalové informaci vloZzené do baleni Sarze ¢. 15HHVA lécivého pfipravku DICLOFENAC AL, 25MG
TBL ENT 20, sarze ¢. 15HHVC lécivého pripravku DICLOFENAC AL, 25MG TBL ENT 50, SarZe ¢. 15H6VA
[éCivého pripravku DICLOFENAC AL, 25MG TBL ENT 100 a Sarze 15LJFA I1écivého pripravku DICLOFENAC
AL, 50MG TBL ENT50, nejsou implementovany zmény tykajici se informace o nezadoucim ucinku fixni
Iékovy exantém.

o Aktuadlni verze pribalové informace véetné uvedeni bezpecnostnich zmén je dostupna v elektronické
verzi na webovych strankach SUKL pod nésledujicim odkazem:

https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.htm|?#/detail-reg/0266371
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.htm|?#/detail-reg/0266406

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Vsechny dalsi nasledné vyrobené Sarze budou jiz vyse uvedené zmeény v pribalové informaci obsahovat.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

Ing. Pavla Stachova

Kvalifikovanda osoba

STADA PHARMA CZ s.r.0., Siemensova 2717/4, 150 00 Praha, Ceskd republika
Email: pavla.stachova@stada.com

Tel: +420 722 984 670
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