Krakow, dnia 22.01.2019 r.

Komunikat dla APTEK i PACJENTOW w zwiazku z wycofaniem
z obrotu jednej serii produktu leczniczego PecFent 400

W zwizku z wycofaniem z obrotu jednej serii produktuzi@czego PecFent 400:
PecFent 400, wielkosé opakowania: 1 butelka 1.55 ml, seria 54304 17, termin waznosci
10/2020, MAH: Kyowa Kirin Holdings B.B. z siedzipw Holandii, poprzednidrchimedes
Development Ltd, Nottingham, NG7 2TN, Wielka BryarDecyzjj Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego Nr 3/WC/2019 z dnia 18 stycznib92@ku oraz Obwieszczeniem nr
1/2019 Giéwnego Inspektora Farmaceutycznegania 22 stycznia 2019 mw sprawie
poinformowania o miiwosci zwrotu produktu leczniczego do aptgkizekazujemy ponej kilka
szczegotowych informacii.

Decyzp Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego Nr 3/WC/20Thia 18 stycznia
2019 roku w imieniu podmiotu odpowiedzialnego imhojemy o wycofaniu z obrotu
wymienionej powyej serii z polecenia Glownego Inspektora Farmac=zmggo oraz
0 mozliwosci zwrotu produktu leczniczego do aptek@istpujacej serii: PecFent 400, wielkd
opakowania: 1 butelka 1.55 nskria 54304 17, ter min waznosci 10/2020.

Powyssza decyzja jest zwzana z podejrzeniem wygienia wady opakowania
bezpadredniego ww. serii leku PecFent, co zaskutkowd brakiem szczelriei opakowania,
co maze powodowa odparowanie roztworu, a tym samym gkgzenie jego stenia i ryzyko
podania nieprawidtowej dawki, co i skutkowa zaistnieniem powanego zagreenia dla
zdrowia publicznego.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny informuje o4iwosci zwrotu okrélonej powyej
serii produktu leczniczego do apteki.

Zwracamy s do pacjentoéw o zaprzestanie przyjmowania leku BetcE&0Q wielkos¢
opakowania: 1 butelka 1.55 méeria 54304 17, termin waznosci 10/2020. Prosimy
0 zwracanie peinych | napagych juz opakowa leku powyszej serii do aptek.

Dystrybutor w/w produktu leczniczego na terenssRi, tj.: hurtownia farmaceutyczna
Molteni Stomat Sp. z 0.0. wdrozyta procedw wycofania wyej wymienionej serii leku
PecFent-u 400.

W celu ulatwienia realizacji powgzego prosimy o przygie zwrotdw wszystkich
posiadanych przez pacjentow zgtaseggh sé do Pastwa apteki opakowa w/w serii
produktéw leczniczych zgodnie z pasig instrukcp.

1. Zwrotom podlegajwszystkie opakowania w/w serii PecFent-u 400, liéwte otwarte i nie
catkowicie zuyte oraz uszkodzone.



2. Pacjent ma prawo zamiany leku z seriictéd)j wycofaniem na lek z innej serii w ia@ej
aptece na podstawie wae]j recepty lekarskiej.

3. Pacjent jest upowaiony do otrzymania zwrotu kosztéw zakupu zwracankiu tylko
jezeli dokonat zakupu w Ratwa aptece. Dlategaoiprosimy pacjentéw o zwracanie opaka@wa
w/w serii leku PecFent 400 tylko do aptek, w ktdryzostaly one zakupione
4. Jeeli zwrot jest dokonany w terminie waosci recepty pacjent nmx@ otrzyma& w zamian
opakowanie tego samego produktu leczniczego z irseeji na podstawie recepty.
5. Jeeli zgtosi s¢ do Pastwa pacjent z produktem leczniczym w/w serii, rdke dokonat on
zakupu u Pastwa, powinni Pastwo poinformowé pacjenta o mdiwosci zamiany leku w na
wolny od wad lub zwrotu tego produktu w aptece gdinkonat on jego zakupu i otrzymania
tam zwrotu uiszczonej kwoty. W przypadku gdy pacjee lkxdzie zainteresowany zamigan
leku na wolny od wad natg odebra reklamowane opakowanie bez zwrotu uiszczonej ceny.
6. Podlegajce zwrotowi opakowania w/w serii leku PecFent 40dypte przez apteki, w
ktérych byly one zakupione nale przekazywa hurtowniom, od ktérych nabyli Batwo te
leki zgodnie z rozpoerlzeniem w sprawie trybu pe@pbwania Ministra Zdrowiav sprawie
okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywanigdofywania z obrotu produktow
leczniczych iwyrobéw medycznyEtz.U. nr 57, poz. 347) tj. w terminie 60 dni catyldecyzji

o0 wycofaniu. Zwrot kosztow oraz ceny zakupu dokgndwrdzie réwnie tg drog.

7. W przypadku odbioru wycofanych lekow przez aptektorych nie bylty one zakupione,
prosimy o przekazywanie ich do hurtowni na podstaprotokotu przekazania towarow
réwniez w terminie 60 dni od daty decyzji o wycofaniu.

Informacje zwizane z wycofaniem z obrotu wskazanej serii produ&tizniczego
PecFent dogpne g na stronie Giéwnego Inspektoratu Farmaceutyczvegw.gif.gov.pl,
Ministerstwa Zdrowia www.mz.gov.pl oraz na stroMelteni Farmaceutici Polska Sp. z o0.0.
www.molteni.com.pl.

W przypadku wtpliwosci prosimy o kontakt:

Molteni Stomat Sp. z 0.0. Molteni Farmaceutici Polska Sp. z o.0.
Tel. (12) 653 25 85 Tel. (12) 653 15 71

E-mail: hurtownia@moltenistomat.pl E-mail:_biuro@molteni.com.pl.




