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Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Drzitel rozhodnutia o registracii G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko si Vas
dovoluje informovat” o stiahnuti niZSie uvedenej 3arze lieku Atofab 10 mg tvrdé kapsuly z arovne
distribu€nych spolocnosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

1. Identifikacia lieku:
Nazov lieku Atofab 10 mg tvrdé kapsuly
Kéd SUKL 7983C
Liekova forma tvrdé kapsuly, cps dur
Sila 10 mg
Vel'kost balenia a typ balenia | 30x10 mg (blis.PVC/PE/PCTFE/AI)
Registracné cislo 78/0174/18-S

2. Struc¢na charakteristika lieku

Atofab je indikovany na lieCbu hyperkinetickej poruchy (ADHD, Attention-Deficit and
Hyperactivity Disorder) u deti vo veku 6 rokov a starSich, u dospievajucich a dospelych ako
sucast komplexného liecebného programu. LieCbu musi za¢at odbornik na lie€bu ADHD, ako
napriklad pediater, detsky psychiater alebo psychiater. Diagn6za ma byt stanovena v sulade s
aktualnymi kritériami DSM (Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders) alebo
odporu¢aniami medzinarodnej klasifikacie choréb MKCH.

U dospelych sa ma potvrdit’ pritomnost’ priznakov ADHD, ktoré boli pritomné uz v detstve. Je
vhodné potvrdenie tretou stranou a Atofab sa nema zacat podavat, ak je potvrdenie priznakov
ADHD z detstva neisté. Diagnostika nembze byt zalozena vyhradne na zaklade pritomnosti
jedného alebo niekolkych priznakov ADHD. Na zaklade klinického zhodnotenia maju mat
pacienti ADHD asponi strednej zavaznosti prejavujuce sa funkénym naruSenim aspon strednej
intenzity v 2 alebo viacerych oblastiach (napr. socialne, akademické a/alebo profesijné
fungovanie), ktoré ovplyvriuje viaceré aspekty Zivota jednotlivca.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku

Dévodom stiahnutia dotknutej Sarze lieku Atofab 10 mg tvrdé kapsuly je nesulad so schvalenou
Specifikaciou v parametri obsah ucinnej latky.
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4. Zoznam knutvch Sarzi a ich _exspiraci

Stahovanie uvedeného lieku sa vztahuje na nasledujucu Sarzu:

Liek C. sarze Exspiracia
Atofab 10 mg tvrdé kapsuly G02910 31.10.2025

5. Informacie pre distribuéné spoloénosti alekarne

Lekarne s okamzitou platnostou zastavia vydaj lieku uvedenej Sarze pacientom a najneskdr do
20.08.2024 vratia balenia lieku distribu¢nej spolo¢nosti, od ktorej liek nakupili.

Distribuéné spolocnosti s okamzitou platnostou zastavia vydaj lieku uvedenej Sarze do lekarni
a najneskér do 31.8.2024 vratia balenia lieku spolo¢nosti G.L. Pharma GmbH, Industriestrasse 1,
8502 Lannach, Rakusko.

Iba neotvorené balenia s neposkodenym bezpecnostnym prvkom budu kompenzované.
Spolo¢nost’ G.L. Pharma GmbH nebude akceptovat’ balenia liekov vratené po stanovenom termine.

Splnomocneny zastupca drzitela:
Zuzana Humajova
Price and Regulatory Affairs Manager

G.L. Pharma Slovakia, s.r.o.
E-mail: zuzana.humajova@gl-pharma.sk

V pripade akychkolvek otazok nas prosim kontaktujte na telefébnnom Cisle: 0908 725 178.
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