DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

8. 10. 2026

MYCOPHENOLIC ACID ACCORD, 180MG TBL ENT 120, SUKLk4d: 0242295, &. 3arie: H2600694, exp.: 09/2028

ve

V ptibalové informaci nejsou uvedené aktualizované nezadouci ucinky

Vaiena pani doktorko/vaieny pane doktore, vaiena pani magistro/vazeny pane magistfe, vaieni
zdravotnicti pracovnici,

Spolecnost Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., Polsko, ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv
by Vas rdda informovala o zdvadé v jakostiu jedné Sarze lécivého pFipravku MYCOPHENOLICACID ACCORD,
180MG TBL ENT 120, SUKL kéd: 0242295, ¢. $arze: H2600694, exp. 09/2028.

Shrnuti problematiky

Baleni vySe uvedené Sarze obsahuje neaktualni pfibalovou informaci, ve které neni implementovana
zména tykajici se aktualizace seznamu nezddoucich Ucink( Ié¢ivého pripravku. Tato zavada
nepredstavuje ohrozeni zdravi nebo Zivota osob.

V nové pribalové informaci jsou oproti aktudlni schvalené pfibalové informaci, na zakladé hodnoceni
nezadoucich ucinkd referencniho lécivého pfipravku, v ¢asti 4 pridany mozné nezadouci ucinky:
Mozné neZadouci ucinky: Nékteré ucinky by mohly byt zavainé: , vyraika, svédéni, kopfivka, dusnost
nebo potize s dychanim, sipani nebo kasel, zavraté, toceni hlavy, zmény védomi, hypotenze, s mirnym
celkovym svédénim nebo bez néj, zarudnuti kiize a otok obli¢eje/hrdla (pfiznaky zavainé alergické
reakce).”

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Aktudlniverze Pfibalové informace véetné uvedenych zmén je k dispoziciv elektronické verzinawebové
strance SUKL pod nasledujicim odkazem:

https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0242295

Dalsi Sarze budou jiZz obsahovat aktualni pfibalovou informaci

Kontaktni tdaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalSi dotazy nebo poZadujete dalSiinformace, kontaktuje prosim:

Ing. Ludmila Novakova, tel.: 724 926 264, e-mail: ludmila _novakova@accord-healthcare.com;
Accord Healthcare s.r.o., Trimaran building, Na Strzi 2097/63, 140 00 Praha 4.

Dékujiajsem s pozdravem

Digitally signed by Ing.

Ing. Ludmila Novéakova I ng . LUd m i Ia Ludmila Novakova

Regulatory Manager
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