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Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické
pracovniky a provozovatele — kvéten 2018

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV
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rozhodnuti o Opatieni drzitele
L v L registraci/distri- . . rozhodnuti o . »
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SLP
Nesoulad
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158667 | EMULZE, 10MG/ML endrove AOA0366 - vnéjsiho obalus | II.
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Klaipeda, Litva zafizeni registracn
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158668 EMULZE endrove A061360 e vné&jgiho obalu's | II.
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75MG/ML INJ SOL rana zaravorniciyc registraéni
zafizeni
dokumentaci
Vysledek mimo
Stazeni az limit
Y & specifikace:
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Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Drzitel
rozhodnuti o
registraci/distri-
butor/vyrobce/

predkladatel
SLP

Sarie

Opatfeni drzitele
rozhodnuti o
registraci/
Rozhodnuti SUKL

Duvod

Trida

0214909

MULTI-SANOSTOL, SIR
1X300G

Takeda GmbH,
Konstanz,
Némecko,

329653
342709
347888

StaZzeni az
z Urovneé
zdravotnickych
zarizeni

Nesoulad doby
pouzitelnosti s
registracni
dokumentaci

206473

SOOLANTRA 10MG/G
KREM, 10MG/G CRM
15G

Galderma
International,
Paris La Défense
Cedex, Francie,

7414011
7414004
6414027

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku

Nesoulad textd

0229128

PARALEN EXTRA PROTI
BOLESTI,
500MG/65MG TBL
FLM 12

sanofi-aventis,
Praha 6, Ceska
republika

2020218
2010218

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Nesoulad text(

3902

ZYVOXID 600 MG
POTAHOVANE
TABLETY, 600MG TBL
FLM 10

Pfizer, spol. s
r.o., Praha 5,

T97461

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Nesoulad
vzhledu tablety

Vysvetlivky: Klasifikace pripadi stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem

Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Tfida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zplsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptisobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovadni z jinych divodi (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

1. Methotrexdt - riziko chyb v davkovdni

Pti lé¢bé zanétlivych onemocnéni, jako je artritida nebo psoridza, se methotrexat podava jednou tydné, zatimco
u nékterych typl rakoviny se podava castéji a ve vyssich davkach. Néktefi pacienti nespravné uzivali davku
kazdy den namisto jednou tydné a v disledku toho pfijimali nadmérné mnozstvi Iéku, coz mélo v nékterych
pfipadech zavainé nasledky.

Na zakladé probihajiciho celoevropského prehodnoceni budou stanovena pfipadna doporuceni pro dalsi
opatieni, aby bylo riziko chyb v davkovani minimalizovano.

Vice informaci naleznete na http://www.sukl.cz/methotrexat-zahajeni-celoevropskeho-prehodnoceni-rizika-
chyb

2. Dolutegravir - riziko vzniku vrozenych vad u déti

SUKL a Evropska agentura pro lé¢ivé ptipravky (EMA) informuji o nové studii naznaéuijici riziko vzniku
vrozenych vad u déti, které se narodily Zenam uzivajicim pripravek s obsahem dolutegraviru k 1é¢bé HIV.
Ackoli posuzovani tohoto rizika stale probiha, EMA vydala doporuceni nasledujicich predbéznych opatfeni:

e Lécivé pripravky urcené k 1é¢bé HIV s obsahem dolutegraviru nemaji byt predepisovany Zzenam, které
planuji otéhotnét.

e U Zen, které mohou otéhotnét, ma byt béhem této |écby zajisténa ucinnd antikoncepce.

Vice informaci naleznete na http://www.sukl.cz/dolutegravir-riziko-vzniku-vrozenych-vad-u-deti

3. Valprodt — novy Program prevence poceti

SUKL a Evropska agentura pro lé¢ivé ptipravky (EMA) informuji o novych opatienich pro prevenci téhotenstvi
pfi IéCbé valproatem, kterd maji zabranit uziti valproatu béhem téhotenstvi. U déti vystavenych plsobeni
valproatu béhem téhotenstvi existuje riziko vyskytu malformaci a vyvojovych problémd.

Lécivé pripravky obsahujici valprodt jsou v Evropské unii pouzivany k Ié¢bé epilepsie a bipolarni poruchy, v
nékterych zemich také jako prevence zachvat(i migrény.

Vice informaci naleznete na: http://www.sukl.cz/valproat-novy-program-prevence-poceti
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (blistry v baleni jsou oznaceny silou 20 mg/10 mg namisto 40 mg/20 mg) se na
zdkladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Oxycodon-HCl/Naloxon-HCl beta
40mg/20mg, tbl. ret., $arie 72202. Lécivy piipravek neniv CR registrovan. Uvedend $arze byla uréena pouze
pro némecky trh.

2. Sdéleni francouzské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt hnédych skvrn na tabletach) se na zakladé sdéleni francouzské regulacni
autority stahuji 16¢ivé pripravky: Keppra tablets 500, tbl., $arze 240219. Lécivy pripravek je v CR registrovan,
aviak uvedend 3arze nebyla do CR dovezena. Légivy pfipravek nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni americké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni americké regulaéni autority
stahuji |écivé pfipravky: Morphine Sulfate, Morphine Sulfate, Hydromorphone HCL a Neostigmine
Methylsulfate, inj., vice $arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4, Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozZna pfitomnost sklenénych ¢astic) se na zdkladé sdéleni kanadské regulaéni
autority stahuje |éivy pfipravek Bortezomib for injection, 3,5 mg/vial, inj. plv. sol., Sarze 9501016. LéCivy
pripravek je v CR registrovan, aviak uvedena $arze byla uréena pouze pro kanadsky trh. Lé¢ivy pFipravek
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni novozélandské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah olova) se na zakladé sdéleni novozélandské regulacni autority
stahuje 1é¢ivy pripravek APO-Primidone 250 mg, tbl., $arie MT4041. Lécivy piipravek neniv CR registrovan
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni rakouské regulacni autority

e Rakouska regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Sanochemia Pharmazeutika AG, Landeggerstrafie
7, Neufeld an der Leitha, Rakousko. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nachazi ve
vyrobnim Fetézci dvou lé¢ivych pFipravki registrovanych v CR. V ndvaznosti na prohlaseni o nesouladu se

spravnou vyrobni praxi byly do CR zakazany dal3i doddvky lécivych pfipravk( od uvedeného vyrobce.

2. Sdéleni britské regulacni autority

e Britska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Indoco Remedies Limited, .L — 14, Verna Industrial
Area, Verna, IN - 403 722, Indie. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve
vyrobnich fetézcich nékolika lécivych pfipravkd registrovanych v CR. Driitelé rozhodnuti o registraci
dotéenych lécivych pripravku potvrdili, ze p¥ipravky uvadéné na trh do CR nejsou vyrabény u dotéeného

vyrobce.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

B . Charakter _— L . B
Nazev pripravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Votrient 400 mg, . . i . L. ,
padélek 922C Némecka autorita Vice informaci zde.
tbl.flm. 30
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-votrient-400
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

Nazev pripravku

Charakter pripravku Sarie

Vydavajici autorita

Poznamka

NATHERB capsules

doplnék stravy s
nedeklarovanou
|éCivou latkou

0617,
0117,1127,
12_17,
10_17,
11_17,
01_18

AEMPS Spanélsko

V CR vyskyt nezjistén

TR-500 capsules

doplnék stravy s
nedeklarovanou
|éCivou latkou

16125

AEMPS Spanélsko

V CR vyskyt nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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