Oznam SUKL o novych upozorneniach a kontraindikaciach pre rosiglitazon

V oktobri 2007 bolo vydané stanovisko Vyboru pre humanne lieky (CHMP), podla ktorého je
potrebné pridat’ u lieckov s obsahom rosiglitazéonu do odbornych informaécii pre

zdravotnickych pracovnikov upozornenie, ze pacienti s ischemickou chorobou srdca, mézu rosiglitazon
pouzit’ iba po starostlivom zhodnoteni individudlneho rizika pacienta. Kombinacia rosiglitazonu a inzulinu sa moze pouzit’

len vo vynimocnych pripadoch a pod odbornym dohladom.....
Text tohto stanoviska je na adresach:
1. http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-lickov/bezpecnostne-opatrenia-a-
upozornenia/otazky-a-odpovede-tykajuce-sa-prinosov-a-rizik-pri-uzivani-

rosiglitazonu
2. wWww.emea.europa.eu

Na januarovom zasadnuti CHMP bolo rozhodnuté, pridat’ medzi kontraindikécie zékaz
pouzivania lieku u pacientov s akitnym koronarnym syndrémom, ako je angina pectoris

a niektoré typy infarktu myokardu. Dévodom je, Ze v klinickych $tudidch nebol rosiglitazon
sktiSany u tychto Specifickych skupin pacientov.

Blizsie informacie su na stranke:
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pr/4223208en.pdf

PharmDr. Jan Mazag
Riaditel’ SUKL
Bratislava, 7.2.2008

Poznamky:

1. SUKL - Statny Ustav pre kontrolu lieciv je podia zakona ¢.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
v zneni neskorsich predpisov organom Statnej spravy na Useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov.
SUKL je organizaciou, ktora zabezpecuje Statny dozor a vykonava inspekciu vSetkych farmaceutickych cinnosti
na Useku spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribuCnej praxe, spravnej laboratdrnej praxe, spravnej
klinickej praxe a spravnej lekarnickej praxe na Uzemi SR. Jej sucastou je dozor nad kvalitou, bezpecnostou a
Ucinnost'ou lie€iv a zdravotnickych pomdcok, vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov a registracia
zdravotnickych pomdcok.

2. EMEA - Eurdpska liekovéa agenttira so sidlom v Londyne, ktora schvaluje nové lieky a lieky vyrobené

biotechnologicky. Riesi tieZ problémy bezpecnosti liekov, ktoré vznikli v jednotlivych ¢lenskych Statoch. Mnohé

jej rozhodnutia su pre ostatné Clenské staty zavazné. Internetova stranka: www.emea.europa.eu

Kompletnu tlacovl spravu EMEA je mozné najst’ na stranke: www.emea.europa.eu

4. Dalsie informécie ohl'adne bezpe¢nosti liekov je mozné ziskat' tel. 02 507 01 207, email:

pharmacovigilance@sukl.sk

5. Tato tlatova sprava ako aj d'alSie informacie o praci SUKL st zverejnené na www.sukl.sk
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