Y

SANOFI

V Bratislave diia: 6.12.2017
Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti a lekarne

Drzitel rozhodnutia o registracii Zentiva, a.s. Einsteinova 24, 851 01 Bratislava,
v zastupeni spolo¢nostou sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, Bratislava,
Vés informuje o stiahnuti lieku
Losartan Zentiva 50 mg, 30 filmom obalenych tabliet, éislo Sarze: 2110517, kéd SUKL 49527
z urovne distribuénych spolo¢nosti a lekarni Il. triedou urgentnosti.

1. Drzitel rozhodnutia o registracii lieku:

Zentiva, a.s. Einsteinova 24, 851 01 Bratislava
2. Struéna charakteristika lieku:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg draselnej soli losartanu.

Terapeutické indikacie:

o LieCba esencidlnej hypertenzie u dospelych a u deti a dospievajlcich vo veku 6 az 18 rokov.

o LieCba rendlneho ochorenia u dospelych pacientov s hypertenziou a s diabetom mellitus 2. typu
s proteinuriou 20,5 g/den ako su&ast antihypertenznej lietby.

. LieCba chronického srdcového zlyhania (u dospelych pacientov), ked sa lie¢ba inhibitormi

angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE) nepovazuje za vhodnu z dévodu neznasanlivosti,
obzvlast kasla, alebo kontraindikacie. U pacientov so srdcovym zlyhanim, ktori su stabilizovani
ACE inhibitorom, sa neméa prechadzat' na losartan. Pacienti maju mat’ ejekénd frakciu lavej
komory <40 % a maju byt klinicky stabilizovani terapiou chronického srdcového zlyhania.

° Znizenie rizika mozgovej prihody u dospelych hypertenznych pacientov s hypertrofiou lavej
komory dokumentovanou EKG

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Dévodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku z trhu je mozny vyskyt chybného balenia lieku.

Vyrobca identifikoval jedno balenie lieku, v ktorom text na vonkajSom obale a v pisomnej informécii
pre pouzivatela humanneho lieku je v polskom jazyku s nazvom lieku , Lozap 50 mg “. Vnuatorny obal
(blister) je v slovenskom jazyku so spravnym nézvom lieku Losartan Zentiva 50 mg filmom obalené
tablety.

4. Zoznam dotknutych Sarzi:

Losartan Zentiva 50 mg tbl fim , Sarza ¢islo: 2110517, datum exspiracie: 30.4.2019
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5. Pokyny pre distribuéné spoloénosti a lekarne:

Distributné spolo€nosti s okamzitou platnostou zablokuji predaj predmetnej Sarze lieku
zo svojich skladov.

Lekarne s okamzitou platnostou zastavia vydaj predmetnej 8Sarze lieku pacientom
a do 20.1.2018 vratia lieky distribu¢nym spolo¢nostiam, od ktorych bola $arza zakupena.

Distribucné spolo¢nosti prevezmu od lekarni vSetky vratené balenia lieku a najneskér do 31.1.2018
vratia do skladu sanofi-aventis Slovakia s.r.o (Nitrianska 100, Hlohovec) svoje skladové zasoby
predmetnej Sarze ako aj balenia lieku vratené z lekarni.

V pripade otazok kontaktujte prosim:

Ing. BoZena Bacéikova (Customer Service Manager)
sanofi-aventis Slovakia,s.r.o.

Tel. +421(0) 233 100 303

e-mail: bozena.bacikova @ sanofi.com
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