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RETIRADA DE LOTS

Recomanacions per a pacients i professionals sanitaris en relacié amb la retirada de diversos
lots afectats per 1a deteccié de la impuresa NDMA en el principi actiu VALSARTAN.

Tipus d'alerta: Qualitat Tipus de producte: Medicament d'lis huma

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Entitats
proveldores d'atenci6 primaria  * Magatzems de distribuci6 farmaceéutica * Centre de Farmacovigilancia de
Catalunya * Collegis de farmacéutics * Col-legis d'infermeria * Col-legis de metges * Dipdsits de
medicaments intrahospitalaris  * Serveis de farmacia hospitalaria * Farmacies Sentinella

Com a continuacit de l'alerta 2018061 emesa ahir dia 5 de juliol de 2018, us fem arribar la informacié emesa
per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) en relacié amb les recomanacions per
a pacients i professionals sanitaris respecte a la retirada de diversos lots afectats per Ia deteccié de la impuresa
N-Nitrosodimetilamina (NDMA) en el principi actiu VALSARTAN fabricat pel iaboratori Zhejing Huahai
Pharmaceutical Co. (Ltd (BS 1) Channan Site, RC-317016 (China)

En aquests moments les autoritats europees dels medicaments (I'Agéncia Europea de Medicaments i les
agencies nacionals) estan treballant amb el laboratori Zhejing Huahai per solucionar aquesta situacié al més
aviat possible, avaluant el possible risc associat.

Aixi mateix, en aplicaci6 del principi de precauci6, FAEMPS ha ordenat la retirada de tots els lots afectats dels
medicaments inclosos en l'alerta 2018061 i ha establert una série de recomanacions pels pacients i
professionals sanitaris que es detallen a continuacio:

- Es recomana als pacients que si estan utilitzant algun dels medicaments inclosos en el document adjunt de
I'alerta 2018061, no suspenguin el tractament i acudeixin al metge perqué li substitueixi el medicament que esta
prenent per un altre amb la mateixa composicio que no estigui afectat per aquest defecte de qualitat.

- Es recomana als metges que revisin els tracatments en curs i en cas de tenir pacients en tractament amb
algunes de les presentacions afectades, I'han de substituir per un altre medicament amb la mateixa composicié
que no estigui afectat.

A la pagina web del Centre d'Informacié onfine de Medicaments de 'AEMPS (CIMA https://cima.aemps.es) es
poden consultar les presentacions disponibles alternatives a les afectades.

- Es recomana als farmacéutics que davant d'una prescripcié d'una de les presentacions afectades, indiquin al
pacient que no suspengui ! fractament i acudeixi al metge perqué li prescrigui un dels medicaments no
afectats. :

Us enviem aquesta informacio per fél que en tingueu coneixement i en pugueu fer la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial per coptribuir a fer efectiva aquesta retirada del mercat.
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