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Metodicky pokyn pre distribucné spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku, spolocnost” hameln pharma gmbh, InselstraBe 1,
31787 Hameln, Nemecko si Vas dovoluje informovat o stiahnuti nizSie uvedenej sarze
lieku Amiodaron hameln 50 mg/ml z drovne distribu¢nych spolocnosti, lekarni a
zdravotnickych zariadeni Il. triedou urgentnosti.

1. Identifikacia lieku:
Nazov lieku Amiodaron hameln 50 mg/ml
Dotknuta sarza 139503A
Kéd SUKL 6935C
Sila 50 mg/ml
Velkost balenia 10x5 ml amp. ski.
Liekova forma koncentrat na injekény/infizny roztok
Registracné cislo 13/0049/18-S

2. Struc¢na charakteristika lieku:

Amiodaronium-chlorid je urceny na liecbu zavaznych poruch srdcového rytmu v
pripadoch, ak je ina lieCba neucinna alebo kontraindikovana - poruchy rytmu predsieni,
vratane fibrilacie predsieni alebo flutteru, atrioventrikularna nodalna a
atrioventrikularna reentry tachykardia, napr. ako prejav Wolffovho-Parkinsonovho-
Whiteovho syndromu a zivot ohrozujuce komorové arytmie, vratane pretrvavajicej
alebo nepretrvavajucej komorovej tachykardie alebo epizdd komorovej fibrilacie.

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku:

Preventivne stiahnutie z trhu nariadené drziteflom rozhodnutia o registracii z dévodu
nesuladu so schvalenou Specifikaciou v parametri vzhlad - v lieku Sarze 139503A bol
zisteny zvyseny vyskyt viditelnych Castic v roztoku.

Moznost  tvorby krystalov v ampulkach roztoku amiodaronu a nasledna moznost’
indukovanej flebitidy je znama a bola komunikovana formou Upozornenia na
pouzivanie lieku (17/06/2021). Zdravotnicky pracovnici su upozorneni, ze: "Ampulky je
potrebné vizudlne skontrolovat' z dévodu Cirosti, pritomnosti viditelnych castic, zmeny
farby a neporusenosti obalu. Roztok sa méze pouZit len vtedy, ak je ciry a obal je
neposkodeny a neporuseny.”
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4. Pokyny pre distribu¢né spolocnosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia:

Distribucné spolocnosti
Distribucné spoloc¢nosti s okamzitou platnost'ou zablokuju predaj predmetne;j
sarze lieku zo svojich skladov a vratia ju do skladu MED-ART, Nitra.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia
Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia liekov distribucnej
spolocnosti, od ktorej lieky nakupili najneskér do 30.07.2022.

V pripade otazok ohladom vratenia lieku a prislusnej kompenzacie kontaktujte pana
Tomasa Szaboa (Nakupné Oddelenie) MED-ART, Nitra, szabo.tomas@med-art.sk,
Tel: +421 37 77 53 245.

V mene spolocnosti hameln pharma gmbh,

(L) oo
PharmDr. Paulina Ovcikova
Zastupca kontaknej osoby zodpovednej pre dohlad nad bezpecnostou humannych
liekov
Tel: +421 910 505 313

Email: p.ovcikova@hameln-rds.sk

V Modre, dna 18.07.2022
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