Povlace se dva poznata lijeka zbog rizika za bolesnike

Kategorija: VIJESTIAZurirano: Srijeda, 24 Studeni 2021 18:39
Objavljeno: Srijeda, 24 Studeni 2021 18:39

Povlaci se lijek Lotar 50 mg i Lotar 100 mg za lije€enje esencijalne hipertenzije u odraslih osoba
te djece i adolescenata proizvodaca Alkaloid, i to serije 50 mg 1062655 (rok 04/2023) i 1070436
(rok 10/2023) te serije 100 mg 1063131 (rok 05/2023) i 1063132 (rok 05/2023).

Povlacenje se provodi do razine ljekarni zbog sumnje u neispravnost u kakvocéi koja se odnosi
na potencijalni rizik od azido oneciséenja u gotovom proizvodu zbog povecane razine azido
onecisc¢enja u djelatnoj tvari, navode u HALMED-u.

Na trzistu u Hrvatskoj u prometu su dostupne druge serije predmetnog lijeka koje nisu
zahvaéene navedenom neispravnoscéu, kao i drugi lijekovi s djelatnom tvari losartankalij, pa
povlaCenje ne ugrozava redovitu opskrbu trzista.

Tvrtka Sandoz pak na zahtjev Agencije priviemeno obustavlja stavljanje u promet lijekova
Acipan 20 mg Zelu€anootporne tablete i Acipan 40 mg Zelu€anootporne tablete (pantoprazol), i
to svih serija. Acipan se uglavnom Koristi za kratkotrajno lijeCenje simptoma refluksa (npr.
Zgaravica, vraéanje kiseline iz Zeluca) u odraslih.

“Obustava isporuke lijekova provodi se do razine ljekarni zbog sumnje u neispravnost u kakvoci
koja se odnosi na regulatornu nesukladnost. Obustava Ce biti na snazi do zavrSetka istrage, o
cemu Ce javnost biti pravovremeno obavijeStena”, kazu u Agenciji za lijekove.

Na trziStu su dostupni drugi lijekovi s istom djelatnom tvari, istog farmaceutskog oblika i iste
jacine, pa obustava isporuke ne ugrozava redovitu opskrbu trzidta. Bolesnici se trebaju obratiti
svome lije¢niku ili ljiekarniku u slu€aju bilo kakvih pitanja u vezi trenutacne terapije, zaklju€uje
danas Agencija. (iPress)
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