PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

INFORMACJA
PREZESA URZEDU REJESTRACIJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 5 lipca 2018 roku
w sprawie produktéw leczniczych zawierajacych substancj¢ czynng walsartan

W czerwcu 2018 roku Europejska Agencja Lekow (EMA) zostala poinformowana
0 zanieczyszczeniu obserwowanym w substancji czynnej walsartan (Valsartanum),
produkowanej przez Zhejiang Huahai Pharmaceuticals, Chuannan Site, Duqgiao, Linhai,
Chiny. Stwierdzonym zanieczyszczeniem jest N-nitrozodimetyloamina (NMDA).

EMA oraz narodowe agencje ds. lekow prowadza obecnie prace majace na celu
wyjasnienie  potencjalnego wplywu zanieczyszczenia na zdrowie pacjentow,
przyjmujacych produkty zawierajace walsartan produkowany przez Zhejiang Huabhai
Pharmaceuticals.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny dnia 4 lipca 2018 roku wycofal z obrotu serie
produktow leczniczych zawierajacych w skladzie substancj¢ walsartan wyprodukowang
przez wytwoérce Zhejiang Huahai Pharmaceuticals. Decyzje o wycofaniu dostepne sa na
stronach internetowych Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego www.gif.gov.pl.

Walsartan jest stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego. Pacjenci stosujacy leki
zawierajace walsartan powinni skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w celu ustalenia dalszej
terapii.




