Tiskova zprava SO n O fi

Stahovani lécivého pripravku PARALEN 500 mg Cipky
z trhu v CR - éislo sarze CLB01205

Drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku PARALEN 500 mg ¢&ipky v Ceské
republice, spolecnost Opella Healthcare Czech s.r.o0., zahdjila stahovani Sarze CLB01205
|éCivého pripravku PARALEN 500 mg Cipky s vadou obalu.

Praha 1. listopadu 2022

Po obdrzeni informace o zavadé v jakosti obalu IéCivého pripravku PARALEN 500 mg Cipky,
které obsahuji blistry s nespravnym oznacenim sily 100 mg, byla spolecnost Opella
Healthcare Czech s.r.o. v Uzkém kontaktu se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv (SUKL),
ktery dne 31. fijna 2022 vydal rozhodnuti o stazeni nasledujici Sarze |éc¢ivého pripravku az
z Grovné pacientu:

PARALEN 500 mg Cipky, Cislo sarze CLB01205, exp. 01/2024.

Jedna se o nahodny vyskyt zavady v dané sarzi. Pacient by mél zkontrolovat vnitfni obal
dané sarze. Pokud je na blistru uvedeno 100 mg, pacient by mél prestat uzivat I1ék a vratit
jej do Iékarny k likvidaci. Pfi nespravném uziti ¢ipku PARALEN 500 mg v domnéni, ze se
jedna o &ipek PARALEN 100 mg (jak je nespradvné uvedeno na blistru), mdze dojit k uZiti
5nasobné vyssi davky paracetamolu s moznym ohrozenim zdravi. Pokud pacient uzil nebo
uziva vysi pocet &ipkd Paralen 500 mg, neZ je doporudeno v piibalové informaci, nebo
pokud byl ¢ipek podan ditéti do 9 let (s hmotnosti do 33 kg), musi pacient ihned prestat
uzivat |ék a neprodlené vyhledat Iékare.

Pokud se po uziti Iéku ze stazené Sarze vyskytnou nezadouci Ucinky, zadame pacienty, aby
neprodlené kontaktovali svého lékafe nebo spolecnost Opella Healthcare Czech s.r.o.
telefonicky na Cisle +420 773 766 640 nebo e-mailem na: CHCPVCzech@sanofi.com .

Zadame pacienty, aby uvedenou $arzi lé¢ivého pripravku PARALEN 500 mg ¢ipky vratili do
31. prosince 2022 do lékaren, a to nejlépe tam, kde lék zakoupili. Pacienti maji narok na
vraceni penéz za vraceny lék nebo mohou vyménou obdrzet baleni stejného |éCivého
pripravku z jiné 8arze, pokud bude k dispozici. V pFipad&, e pacient nemUze vratit 1é&ivy
pripravek PARALEN 500 mg ¢&ipky do Iékarny, kde byl 1é&ivy pripravek zakoupen, mize jej
vratit v jakékoliv jiné 1ékarné. V pripadé dopliiujicich dotazli mohou pacienti volat na linku:
+420 233 086 111 nebo zaslat e-mail na adresu: cz-info@sanofi.com. Spolecnost Opella
Healthcare Czech s.r.o. také zahajila komunikacni opatieni zaméfena na distributory a
lékarny.

Lécivy pFipravek PARALEN 500 mg cipky je volné prodejny lék bézné pouzivany k ulevé od
mirné az stfedné silné bolesti nebo horecky, ktery je urcen dospélym, dospivajicim a détem
od 9 let (nad 33 kg hmotnosti). Tento IéCivy pfipravek se aplikuje rektalné a mél by byt
pouzivan podle pribalové informace pro pacienta.

Zajisténi bezpeénosti pacientl je nasdi nejvy$&i prioritou. Neustdle proto monitorujeme
bezpeénostni profil svych produktl po celou dobu jejich Zivotniho cyklu a pIné
spolupracujeme s regulacnimi organy, abychom splnili nejvyssi standardy bezpecnosti,
kvality a G&innosti produktd, které nabizime.


mailto:CHCPVCzech@sanofi.com

O spolecnosti Sanofi

Jsme inovativni globalni zdravotnicka spolecnost, ktera sleduje jediny cil: Hledame zazraky
ve v&dé, abychom zlepSovali Zivoty lidi. N&§ tym, ktery pUlsobi ve 100 zemich, chce
proménit lékaFskou praxi tim, Ze usiluje o to, aby se nemozné stalo realitou. Miliontm lidi
po celém svété poskytujeme moznosti IéCby, které mohou zménit jejich Zivot, a ochranu v
podobé zivot zachranujicich vakcin, a do centra svych ambici pfitom stavime udrzitelnost
a spolecenskou odpovédnost.

Spolecnost Sanofi je kétovana na burze EURONEXT: SAN a NASDAQ: SNY

Vztahy s médii
Libor Kytyr, tel 724 825 111, libor.kytyr@sanofi.com



