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V Bratislave 26.11.2021
Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku spolo€nost STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18,
61118 Bad Vilbel, Nemecko, Vas informuje o stiahnuti vSetkych Sarzi liekov

SUKL kéd | Nazov lieku Doplnok nazvu
tbl flm 30x50 mg
44176 Losartan STADA 50 mg (blis.PVC/PVDC/AI)
tbl flm 90x50 mg
44180 Losartan STADA 50 mg (blis.PVC/PVDC/AI)

tbl flm 30x50 mg/12,5
51955 Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 50 mg/12,5 mg | mg (blis.PVC/PVDC/AI)
tbl flm 90x50 mg/12,5
51958 Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 50 mg/12,5 mg | mg (blis.PVC/PVDC/AI)
tbl flm 30x100 mg/25
51948 Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 100 mg/25 mg | mg (blis.PVC/PVDC/AI)
tbl flm 98x100 mg/25
51951 Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 100 mg/25 mg | mg (blis.PVC/PVDC/AI)

z urovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni Il. triedou urgentnosti.

1. Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku:

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko,

2. Struéna charakteristika liekov:

Terapeutické indikacie:

Losartan STADA 50 mg

° LieCba esencialnej hypertenzie u dospelych a u deti a adolescentov vo veku 6-18 rokov.

° LieCba renalneho ochorenia u dospelych pacientov s hypertenziou a s diabetom mellitu 2.
typu s proteinuriou 20,5 g/der ako sucast antihypertenznej lie€by.

o LieCba chronického srdcového zlyhania (u pacientov vo veku 260 rokov), ked sa liecba
ACEinhibitormi nepovazuje za vhodnu z dovodu neznasanlivosti, obzvlast kasla, alebo
kontraindikacie. U pacientov so srdcovym zlyhanim, ktori su stabilizovani ACE inhibitorom,
sa nema prechadzat na losartan. Pacienti maju mat ejekénu frakciu favej komory <40 % a
maju byt stabilizovani terapiou chronického srdcového zlyhania.

. ZnizZenie rizika mozgovej prihody u dospelych hypertenznych pacientov s hypertrofiou lavej
komory dokumentovanou EKG (pozri ¢ast' 5.1 Studia LIFE, Rasa).

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 50 mg/12,5 mg

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 100 mg/25 mg

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA je indikovany na lieCbu esencialnej hypertenzie u pacientov,
ktorych krvny tlak nie je dostato¢ne kontrolovany samotnym losartanom alebo
hydrochlorotiazidom.
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3. Struc¢ny popis nedostatku v kvalite lieku:

V lieive vSetkych Sarzi vysSie uvedenych liekov bola zistena pritomnost azidovej necistoty
nad povoleny limit.

4. Pokyny pre distribuéné spolo¢nosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Distribu¢né spoloc¢nosti:
Distribuéné spoloénosti s okamzitou platnostou zablokuju predaj vSetkych Sarzi liekov zo
svojich skladov.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnostou zastavia vydaj vSetkych Sarzi
liekov pacientom a do 31.1.2022 vratia liek distribuénym spolo€nostiam, od ktorych boli dané
Sarze zakupené.

Distribu¢né spolo¢nosti prevezmu od lekarni vdetky vratené balenia liekov a najneskér do
28.2.2022 vratia do skladu STADA Pharma Slovakia s.r.o. (PHOENIX Zdravotnicke zasobovanie
a.s., Dialni¢na cesta 4431, Hala C DC6, 903 01 Senec) svoje skladové zasoby predmetnych
Sarzi ako aj balenia liekov vratené z lekarni.

Spolo¢nost STADA nebude akceptovat" balenia liekov vratené po stanovenom termine.
V pripade otazok kontaktujte, prosim:

Ing. Mgr. Eva Guzy
Kvalifikovana osoba

Tel.: +421 902 900 105
E-mail: eva.guzy@stada.sk

S pozdravom

L

RNDr. Dana Tazka, PhD.

STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Digital Park .

Einsteinova 19

851 01 Bratislava

Slovenska republika

tel.C. 00421 2 5262 1933

Hlasenie neziaducich udinkov: neziaduceucinky@stada.sk
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