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Tallinn, 13. oktoober 2016

Eileen 0,06mg/0,013mg/24h transdermaalne plaaster
Ravimi véljakirjutamise peatamine

Lugupeetud tervishoiut6otaja

Voimaliku kvaliteedidefekti parast on Eileen plaastrid apteekidest tagasi kutsutud ning ei ole ménda aega
apteekides saadaval. Praegu ei ole voimalik prognoosida, kui kaua kvaliteedidefekti algpShjuste uurimine
kestab. .

Defekt ei pShjusta otsest ohtu ravimi kasutaja tervisele. Patsiendid voivad olemasolevad plaastrid dra

kasutada, kuid kuni tarnehaire pisib, tuleb jargmise retseptiga ravimit vahetada.

Lisateave:

Toimeaineid etiinuiiléstradiooli ja gestodeeni (11 cm?transdermaalne plaaster sisaldab 2,10 mg
gestodeeni ja 0,55 mg etlinlilil6stradiooli) sisaldavate Eileen transdermaalsete plaastrite litsentsihoidja
ja tarnija Bayer on teavitanud mugiloa hoidjat Gedeon Richter Plc’d, et stabiilsusuuringu teatud
tingimustes on stabiilsustestide tulemustes ilmnenud mittevastavused spetsifikatsioonidele. Lisaks
tuvastati teatud ravimipartiidel visuaalselt ndhtav kvaliteedidefekt, mis on tingitud
progesteroonkomponendi gestodeeni kristalliseerumisest. Bayer (Eileen’i litsentsihoidja ja tarnija)
algatas uurimise, et teha kindlaks selliste muutuste algpShjus. Gedeon Richter Plc. (Eileen’i miiligiloa
hoidja) peatas ettevaatusabinduna vastavate ravimipartiide turustamise ja miitigi. Uhtlasi on palutud
hulgimidjatel kutsuda ravimipartiid apteekidest tagasi.

Kisimuste korral votke tihendust kohaliku MLH esindusega:
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