ZSNTIVA

V Bratislave 3.12.2020

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

DrZitel rozhodnutia o registracii liekov spolo¢nost Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava,
Slovenska republika, Vas informuje o stiahnuti lieku Losartan Zentiva 50 mg filmom obalené
tablety, tbl film 30x50 mg (blis.PVC/PVDC/AI) a lieku Losartan Zentiva 50 mg filmom obalené
tablety, tbl film 90x50 mg (blis.PVC/PVDC/AI) z trhu z Urovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni,
zdravotnickych zariadeni a pacientov | triedou urgentnosti.

SUKL kéd Nazov lieku Doplnok nazvu Sarza
Losartan Zentiva 50 mg filmom ’
49527 el tbl fim 30x50 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 2140420
49530 | -osartan Zentiva 50 mgfilmom |y . 96450 mg (blis PVC/PVDC/AI 2140420

cbalené tablety

1. Drzitel rozhodnutia o registracii lieku:

Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

2. Strucéna charakteristika liekov:

Losartan Zentiva 50 mg filmom obalené tablety:

Terapeutické indikacie:

° Lie¢ba esencialnej hypertenzie u dospelych a u deti a dospievajucich vo veku 6 az 18 rokov.

. Lie¢ba renalneho ochorenia u dospelych pacientov s hypertenziou a s diabetom mellitus 2.
typu s proteinuriou 20,5 g/def ako sucast antihypertenznej liecby.

. Liecba chronického srdcového zlyhania (u dospelych pacientov), ked' sa lie€ba inhibitormi

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

. ZniZenie rizika mozgovej prihody u dospelych hypertenznych pacientov s hypertrofiou [avej
komory dokumentovanou EKG

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku:

Podozrenie na nedostatok v kvalite lieku — v jednom baleni lieku Losartan Zentiva 50 mg sa
nachadzal blister iného lieku. Predmetnym nedostatkom v kvalite lieku mézu byt dotknuté aj dalsie
balenia vy$ie spomenutej SarZe.

4. Zoznam dotknutych $arzi: 2140420
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5. Pokyny pre pacientov, distribuéné spoloénosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Pacienti:

Pacienti, ktori uzivaju liek Losartan Zentiva 50 mg filmom obalené tablety, tbl film 30x50 mg
(blis.PVC/PVDC/AI) alebo Losartan Zentiva 50 mg filmom obalené tablet, tbl flm 90x50 mg
(blis.PVC/PVDCI/AI), ¢.8arze: 2140420 by nemali dalej uzivat predmetnu Sarzu. Pokial pacient
nema k dispozicii ini $arzu lieku, mal by kontaktovat svojho oSetrujiceho lekara za uéelom
predpisania inej $arze predmetného lieku, aby nedoslo k preruseniu liecby. Na trhu je dostupna ina
§arza toho istého lieku.

Predmetnu Sarzu treba vratit do akejkolvek lekarne, najlepsie v8ak v tej, kde bol liek zakupeny.
Pacient méze vratit aj otvorené a pouzité balenie lieku. Lekarefi ma povinnost prijat aj otvorené
balenia.

Liek bude mozZné vratit' v lekarnach do 15.1.2021.

Distribuéné spoloénosti:
Distribuéné spoloénosti s okamzitou platnost'ou zablokuju predaj predmetnej Sarze lieku
z0 svojich skladov.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnost'ou zastavia vydaj predmetnej Sarze lieku
pacientom

a do 30.1.2021 vratia liek distribuénym spoloénostiam, od ktorych bola dana Sarza zakupena.

Distribuéné spolo¢nosti prevezmu od lekarni vSetky vratené balenia liekov a najneskér do
28.2.2021 vratia do skladu Zentiva International a.s. (Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska
100, Hlohovec) svoje skladové zasoby predmetnej $arze ako aj balenia liekov vratené z lekarni.

Spoloénost Zentiva nebude akceptovat balenia liekov vratené po stanovenom termine.

V pripade Vasich otazok kontaktujte prosim:

Marko Krizan //
Customer Service Specialist /

Tel.: +421 902 965 185 ju /7
E-mail: marko.krizan@zentiva.com ¥

S pozdravom

Markéta Adamkova
Head of Supply Chain CZ&SK

TEL.: +420 267 242 201 - CELL: +420 724 823 652
Email: marketa.adamkova@zentiva.com
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