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STIAHNUTIE LIEKU ATOFAB 10 MG
TVRDE KAPSULY Z TRHU

24.7.2024

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) informuje o stiahnuti lieku Atofab 10 mg tvrdé kapsuly,
cps dur 30x10 mg (blis.PVC/PE/PCTFE/Al) kéd SUKL 7983C, z trhu. Stahovanie predmetného
lieku sa vztahuje na Sarzu cislo G02910 s exspiraciou k 31.10.2025.

Liek sa stahuje z drovne distribuénych spolo€nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

Dévodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku Atofab 10 mg tvrdé kapsuly, cps dur 30x10 mg
(blis.PVC/PE/PCTFE/AI) je zisteny nedostatok v kvalite lieku - nestlad so schvalenou
Specifikaciou v parametri obsah ucinnej latky.

Na o sa liek pouziva:

Atofab obsahuje atomoxetin a pouZziva sa na lieCbu hyperkinetickej poruchy (poruchy pozornosti s
hyperaktivitou ADHD, z anglického vyrazu ,Attention-Deficit and Hyperactivity Disorder”).

Pouziva sa:
u deti vo veku 6 rokov a starsich,

u dospievajucich,
u dospelych.

Dostupné su iné Sarze uvedeného lieku ako aj nahrady lieku s rovnakym lie¢ivom a
terapeutickymi indikaciami. Vhodnu lieCbu musi stanovit oSetrujuci lekar.



Oznamenie o stiahnuti lieku z trhu (../../../../../buxus/docs/Inspekcia/PostregistracnaKontrola/
Oznamenie_o_stiahnuti_lieku_z_trhu_Atofab_10mg.pdf)

Metodicky pokyn pre distribu¢né spolo€nosti, lekarne, zdravotnicke zariadenia a pacientov
(../../..1..1../buxus/docs/Inspekcia/PostregistracnaKontrola/Metodicky-pokyn_Atofab.pdf)
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