Profipharma.

Metodicky pokyn pre distribu¢né spolo¢nosti, lekarne
a zdravotnicke zariadenia

Spolo¢nost’” Profipharma, s.r.o. so sidlom Rudina 10, 023 31 Rudina, ako zastupca
drzitel'a registracie liekov spoloc¢nosti Stragen Nordic A/S, Dénsko, si Vas dovoluje
informovat’ o stiahnuti niz§ie uvedenych $arzi lickov Urapidil Stragen 30mg cps pld
50x30 mg(/7.PP) a Urapidil Stragen 60 mgcps pld 50x60 mg (fI.PP) z urovne
distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

Sarze Pouzitel'né do
- F1448-01 01/2023
Urapidil Stragen 30 mg F1465-01 02/2023
. F2449-01 01/2023
Urapidil Stragen 60 mg F227921 05/2023
1. Identifikacia lieku
Nézov lieku Urapidil Stragen 30 mg Urapidil Stragen 60 mg
Kod SUKL 66598 6663B
Sila 30 mg 60 mg
Lickova forma cps pld cps pld
Velkost balenia a typ balenia | 50, fI.PP 50, fI.PP
Registracné Cislo 58/0441/15-S 58/0442/15-S

2. Struéna charakteristika lieku

URAPIDIL STRAGEN je liek obsahujuci lie¢ivo urapidil, ktoré patri do skupiny liekov
nazyvanych alfablokatory. PouZiva sa na liecbu vysokého krvného tlaku
prostrednictvom rozSirenia steny krvnych ciev. Urapidil ma uU¢inok centralny aj
periférny. Mechanizmus u¢inku na periférii  spociva v blokdde prevazne
postsynaptickych alfa-receptorov a naslednej inhibicii vazokonstrikéného tucCinku
katecholaminov, nésledkom je vazodilatacia periférnych ciev. Centralne urapidil
moduluje aktivitu cerebralnych centier, ktoré kontroluju cirkulaciu. Takto je inhibované
reflexné zvySenie tonusu sympatiku, resp. zvySeny tonus sympatiku je zniZeny.

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Pri skuskach stability bol zisteny nedostatok v kvalite lieku —vysledky testu disolucie su
mimo Specifikaciu a podiel (%) uvolnovaného lieCiva v Specifickych ¢asovych bodoch
prekracuje hornt hranicu povolenych limitov. Rychlej$ie uvolnovanie lieciva sa zistilo
na Sarziach distribuovanych v Nemecku a Francuzsku. Stiahnutie Sarzi zo slovenského
trhu mé preventivny charakter.
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4. Informacie drzitel’a rozhodnutia o registracii lieku:

Distribuéné spolo¢nosti:

Distributor je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych Sarzi lieku, informovat 0
nedostatku v kvalite svojich odberatel'ov: ostatné distribu¢né spoloc¢nosti, lekarne a
zdravotnicke zariadenia a bezodkladne nahlasit’ spolo¢nosti Profipharma, s.r.o. aktudlne
stavy dotknutych Sarzi na skladoch.

Distribu¢né spolo¢nosti najneskor do 30.11.2021 vratia skladové zasoby baleni
dotknutych Sarzi a balenia vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni do skladu
Unipharma- 1.slovenska lekarnicka akciova spolo¢nost’, Roznavska 2, Bratislava.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribucne;j
spolocnosti, od ktorej lieky nakupili, najneskor do 16.11.2021.

Spolo¢nost’ Profipharma, s.r.o. nebude akceptovat’ balenia lickov vratené po stanovenom
termine.

V Bratislave, diia 02.11.2021

PROFIPHARMA s.ro. ;
023 31 Rudina 10
1CO: 43 990 029. IC. DPH: SK 2022575412
mpvoﬁphum sk @ |

.'_ Lv\,..\\ .4 (v \

PharmDr. Monika Zemberyova

Odborny zastupca

Kontaktné tidaje:

Profipharma, s.r.o.
Rudina 10

023 31 Rudina
info@profipharma.sk

Odborny zastupca:

PharmDr. Monika Zemberyova
monika.zemberyova@profipharma.sk
+ 421902 526 474



mailto:info@profipharma.sk
mailto:monika.zemberyova@profipharma.sk

