SANDOZ "

Na vedomie:
Distribuc¢né spolocnosti
Lekarne

Zdravotnicke zariadenia

V Bratislave, dfia 19.9.2019

Pokyn pre distribuéné spolocnosti a lekdrne a zdravotnicke zariadenia

Vazeny obchodny partner,

drzitel' rozhodnutia o registracii lieku: Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovikova 57, 1000 Lublana,
Slovinsko, zastipeny v Slovenskej republike SANDOZ d.d. — organizaénd zloika, Zizkova 22B, 811 02,
Bratislava, Vas informuje o stiahnuti liekov Ranital 150 mg, Ranital 300 mg a Ranital 50mg/ 2 ml z Grovne

distribu¢nych spolocnosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.
1. Identifikacia lieku a zoznam dotknutych $arzi

RANITAL 150 mg, kéd SUKL: 91280, vSetky Sarze
RANITAL 300 mg, kéd SUKL: 24108, vetky Sarze
RANITAL 50 mg/ 2 ml, kéd SUKL: 93969, vSetky Sarze

2. Struéna charakteristika lieku

Ranital 150 mg a Ranital 300 mg filmom obalené tablety su uréené pre dospelych, dospievajtcich a deti
od 3 rokov.

PouZivaji sa na kratkodobu liecbu akutnych dvandstnikovych vredov, kritkodoba lie¢ba akutnych
benignych Zalido&nych vredov, Zollingerov-Ellisonov syndrém. Ranital 150 mg je indikovany aj na:

° udrZiavaciu lie¢bu dvanastnikovych vredov

° udrZiavaciu lie¢bu po remisii Zalidoénych vredov

° profylaxiu a liecbu refluxnej ezofagitidy

° profylaxiu aspiracie Zaludo¢nej kyseliny u pacientov s potencialnym rizikom aspiracie kyseliny

e profylaxiu krvdcania v hornej casti gastrointestindlneho traktu a profylaxiu rekurentnych
krvacajucich vredov (napr. stresovych vredov)

° profylaxiu a lie¢bu dyspepsie

° profylaxiu dvanastnikovych vredov spdsobenych uZivanim NSAID (nesteroidné protizdpalové
lieky).
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Poznamka: Ranitidin nie je indikovany v pripade mensich gastrointestindlnych tazkosti ako draidivy
zaludok.
Ranital 300 mg sa navySe pouziva ako sucast trojkombinaénej lie¢by pri eradikécii Helicobacter pylori.

U deti od 3 do 18 rokov sa pouziva na kratkodobu liecbu peptického vredu, lietbu gastroezofagealneho
refluxu, vratane refluxnej ezofagitidy a zmiernenia priznakov gastroezofagealnej refluxnej choroby.

Ranital 50mg/ 2 ml sa pouZiva na lie¢bu

e kratkodobej a udrZiavacej liecby akdtnych dvanéstnikovych vredov

e kratkodobej a udrziavacej liecby akutnych benignych Zalddoénych vredov

e refluxnej ezofagitidy

e Zollingerov-Elisonovho syndromu

¢ profylaxie aspiracie Zalidoc¢nej kyseliny pocas celkovej anestézie u pacientov s hroziacim rizikom
aspiracie kyseliny

e profylaxie krvacania v hornej ¢asti gastrointestindlneho traktu a prevencia rekurentnych krvacavych
vredov (stresovych vredov)

U pediatrickej populdcie (od 6 mesiacov do 18 rokov) sa pouZiva na liecbu

e kratkodobej lie¢by peptického vredu
e lietby gastroezofagedlneho refluxu, vratane refluxnej ezofagitidy a zmiernenia priznakov
gastroezofageadlnej refluxnej choroby

Ranital je ur€eny pre nemocni¢nych pacientov s patologickymi hypersekre¢nymi stavmi, pre pacientov,
ktori neodpovedaju na perorélnu lie¢bu a na kratkodobu lie¢bu pacientov, ktori nemdzu uzivat liek
perorélne.

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Swissmedic (The Swiss Agency for Therapeutic Products) informoval spolo¢nost Sandoz o nilezoch
nitrozaminu (NDMA necistota na trovni 0,5 - 1 ppm) v 2 3arZiach lieku Ranitidin 150 a 300 mg filmom
obalené tablety spolognosti Sandoz vo Svajtiarsku. Analytické vysledky zo 16. septembra 2019 tykajuce
sa uinnej latky ranitidin a liekov Ranital 150 mg, Ranital 300 mg filmom obalené tablety a Ranital
50mg/ 2 ml, tieto zistenia potvrdili.

4. Vyhodnotenie medicinskeho rizika

Z dostupnych udajov je zrejmé, Ze hladiny NDMA zistené v $arZiach Ranimed JB7250 a JC6980 prekracuju
toxikologicky prijatefny limit a mozu predstavovat zvy3ené riziko rakoviny pre pacientov. Vy$etrovania
viak nadalej pokracuju. Vzhfadom na klinicki zavaznost zékladného stavu pacientov lie¢enych tymito
liekmi je dblezité, aby sa lie¢ba neprerusila nahle, a aby sa zaistila kontinualna lie¢ba zakladného
ochorenia.

5. Pokyn pre distribuéné spoloénosti a lekarne
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Dria 2.9.2019 spolo€nost Sandoz pristupila k zablokovaniu predaja liekov RANITAL 150 a RANITAL 300 mg
filmom obalené tablety z centralneho skladu spolo¢nosti Sandoz smerom na distribuéné spolo&nosti.

Na zdklade vsetkych dostupnych informdcii sa rozhodol dria 19.9.2019 Stdtny ustav pre kontrolu lieciv
stiahnut vSetky SarZe liekov Ranital 150 mg, Ranital 300 mg a Ranital 50mg/ 2 mi z tirovne
distribucnych spolocnosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

Vietky Sarze je potrebné stiahnut do centralneho skladu spoloénosti Sandoz (Movianto Slovensko s.r.o.,
an Owens & Minor Company, Dialni¢na cesta 4431/14a, 903 01 Senec) do 30.09.2019 a do 11.10.2019
(lekarne) .

Lekdrne

Lekdrne st povinné vratit vydané balenia lieku distribuénym spolognostiam, u ktorych liek nakupili.

Ak sa pacient rozhodne vrétit liek do lekarne, lekdrnik liek prevezme a dalej rieéi ako reklamaciu, ktora
bude vybavend podla zakonnej lehoty do 30 dni. Vietky $arze je potrebné stiahnut do centralneho
skladu spolocnosti Sandoz (Movianto Slovensko s.r.0., an Owens & Minor Company, Dialni¢na cesta
4431/14a, 903 01 Senec) do 11.10.2019
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PharmDr. Ivana Kopacéikova
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Kontakt: PharmDr. Ivana Kopacikova

e-mail: ivana.kopacikova@sandoz.com mobil: 0902 620 306
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