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GLAXOSMITHKLINE: PREDBEZNE OZNAMENiI O UKONCENi DODAVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU Trobalt® NA TRH

Nazev: Trobalt® 50 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg potahované tablety
(retigabin, antiepileptikum) — informace o globalnim ukonéeni dodavani na trh

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spole¢nost GlaxoSmithkline (GSK) si Vas dovoluje informovat, Ze légivy pripravek Trobalt®
(retigabin) potahované tablety (50 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg a 400 mg), nebude jiz od
konce Cervna 2017 komeréné dostupny. Vzhledem k velmi omezenému pouzivani tohoto
léCivého pfFipravku a vzhledem k trvajicimu poklesu nové IéCenych pacientd se spole€nost
GSK rozhodla trvale ukoncit dodavani tohoto lécivého pfipravku na trh.

Terapeutické indikace:

Trobalt® je indikovany jako pfidatna lécba farmakorezistentnich parcialnich zachvat se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u pacientu s epilepsii ve véku 18 let a starSich a to v
pfipadech, kdy se jina vhodna kombinovana |éCba ukazala jako nedostacujici nebo nebyla
dobfe tolerovana.

Hlavni informace

 Dostupnost pfipravku Trobalt® bude ukon&ena na v8ech trzich k ervenci 2017 a
to z komercénich davodu.

e OsSetfujici lékafi by proto méli co nejdfive zvazit pfevedeni stavajicich pacientd
na jinou alternativni IéCbu a tak zajistit, Ze nejpozdéji do konce Cervna 2017
bude lé¢ba pacientl timto pfipravkem ukoncéena.

e Davka pfipravku ma byt snizovana postupné po dobu minimalné 3 tydnu v
souladu s aktualnim Souhrnem udajd o pfipravku.

e Bezpecnost vSech pacientd by po dobu léCby pfipravkem Trobalt® méla byt

nadale sledovana v souladu s doporuenimi uvedenymi v Souhrnu udajd
pfipravku.

e Vzhledem k planovanému ukonéeni dodavek pFipravku Trobalt® na trh by jiz na
tuto IéCbu neméli byt nasazovani novi pacienti.
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Opatreni prijata spoleénosti GlaxoSmithKline

Spole¢nost GSK o této skute€nosti informuje regulacni organy a zdravotnické odborniky.
Také Uzce spolupracuje s distributory, aby zajistila, Ze |éCivy pfipravek zUstane stavajicim
pacientum k dispozici po dobu nasledujiciho roku a poskytuje tak dostatek ¢asu k nalezeni
a prechodu na vhodnou alternativni terapii.

Soucinnost vyzadovana od zdravotnickych odbornikt

Vzhledem k planovanému ukonceni dodavek tohoto 1éCivého pfipravku, by méli oSetfujici
|ékafi co nejdfive zvazit prevedeni stavajicich pacientl na jinou alternativni antiepileptickou
lé&bu. U véech pacienttl musi dojit k ukonéeni terapie pfipravkem Trobalt® nejpozdéji do
konce Cervna 2017. Lékafi jiz nemaji zahajovat 1éCbu pfipravkem Trobalt® u novych
pacient(.

Dalsi informace

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany neZzadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi lé¢enych osob musi byt hlaSeno Statnimu ustavu pro kontrolu I1éCiv. Podrobnosti o hlaseni
najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouciucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro
kontrolu 1é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

VSechny informace o nezadoucich ucincich (i nezavaznych) hlaste prosim také spolecnosti
GlaxoSmithKline s.r.o. prostfednictvim mailboxu cz.safety@gsk.com.

Kontakt (y) pro dalsi informace / Otazky
S pfipadnymi dotazy k dodavkam zboZzi prosim kontaktujte spole¢nost GSK prostrednictvim e-mailu
cz.info@gsk.com.

Pro ostatni dotazy:

MUDr. Katefina Zeliszewské

Medical Advisor

GSK

Hvézdova 1734/2c, 140 00, Praha 4
E-mail: katerina.k.zeliszewska@gsk.com

S pozdravem,

V. b~ Kalvwina /u/ Jr I = Z .

MUDr. Vladimir Pacholik

Medical Director

Medical Department

GSK s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢c

140 00 Praha 4, Ceska republika
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