OBABELUTEHE O MOBJIAYEHY U3 NPOMETA JIEKA VIGANTOL

Y cknagy ca HOBMM cCa3HartbMMa O KBanuteTy neka Vigantol (xonekanumdepon), opanHe Kanw,
pacTBop, 6ounua ca LUEHTPAIHOM CTaK/IEHOM MUMETOM Ca NYMEHUM 3aBPLUETKOM, Ca MOTEHUMjANTHUM
yTuuajeMm Ha 6e36beaHoOCT naumjeHTa, nponssohay Merck, Hemauka, 4OHeO je oanyKy O noBnayery
OBOr NPOW3BOAa M3 NPOMeETa.

Jlek Vigantol, 60o4Mua ca LUeHTpanHOM CTaK/IEHOM MUMETOM Ca MYMEHMM 3aBPLUETKOM, CTaB/beH je y
npomet y Penybnmum Cpbuje kpajem 2009. roguHe Kafa je 3aMereH MpeTXOAHWU anauMkaTop
npoussoga (MacTMyHa kanasbka).

HakoH eBuaeHTMparba MpujaBa HeadekBaTHOr yKyca M Mumpuca kanu BuraHton, npoussohay je
CNpoBEO aHanu3y y3opaka u AeTektoBao ogpeheHe HeuncTohe, yKbydyjyhn 4-BUHUALMKIOXEKCEH
(4-VCH), jeantberse 4uvje NMOpPEeKIo MoTMYe M3 FYMEHOr 3aBpLUETKa aravMkaTtopa. TOKCMKOMOLIKO
NCNUTMBaHE je Nokasasio ToKcMuHe edekTe jeanrbersa 4-VCH npu KoHUEeHTpaumjaMa BULIECTPYKO
BehnM of OHMX KOje Cy AeTeKTOBaHe y y3opuMMa nieka BuraHton, na je npoueHeHo Aa He MOoCTOoju
pY3MK O aKyTHE TOKCUYHOCTU NleKa.

MehyTuM, Npu pa3maTpatby OAHOCA KOPUCTM U pu3MKa Y3eTe Cy Yy 063Mp UMtbeHULE Aa NeK Huje
MHAOMKOBAH 3a XXMBOTHO YyrpokaBajyha cTatba, HeroBa LUMpoka ynotpeba ko Aeue yspacta ao 2
roaMHe M HeaoBO/bHO MHdopMauuja o 6e36eaHOCTVM AyroTpajHe MpUMeHe Mnpou3Boda, Na je
3aK/by4€eHO Aa Ce NO3UTUBAH OAHOC KOPWUCTU M PU3MKA HE MOXE Ca CUMIypHOLLNY O4YeKMBaTy.

Kako naeHTnduKoBaHn pu3mnk notmude og annvkaTopa npov3soaa, npon3sohad HamMepasa Aa Yy WTo
KpaheM poKy Ha TpXuTe BpaTy MpPoM3BOA Ca NPETXOAHO KopuvwheHuM annukaTopoM (niacTuyHa
Kanasbka) y KojeM HeuncTtohe oBor TMna HUCY AeTeKTOBaHe.

AJIMMC je y capaphm ca MMHMCTApCTBOM 34paB/ba NPUCTYNMO CpoBoherby OBE OAJyKe.
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alims

OBAVESTENJE O POVLACENJU IZ PROMETA LEKA VIGANTOL

U skladu sa novim saznanjima o kvalitetu leka Vigantol (holekalciferol), oralne kapi, rastvor, bocica
sa centralnom staklenom pipetom sa gumenim zavrSetkom, sa potencijalnim uticajem na
bezbednost pacijenta, proizvodac Merck, Nemacka, doneo je odluku o povlacenju ovog proizvoda iz
prometa.

Lek Vigantol, boCica sa centralnom staklenom pipetom sa gumenim zavrSetkom, stavljen je u
promet u Republici Srbije krajem 2009. godine kada je zamenjen prethodni aplikator proizvoda
(plasticna kapaljka).

Nakon evidentiranja prijava neadekvatnog ukusa i mirisa kapi Vigantol, proizvodaC je sproveo
analizu uzoraka i detektovao odredene necistoce, ukljucujuci 4-vinilcikloheksen (4-VCH), jedinjenje
Cije poreklo potice iz gumenog zavrSetka aplikatora. Toksikolosko ispitivanje je pokazalo toksicne
efekte jedinjenja 4-VCH pri koncentracijama viSestruko veéim od onih koje su detektovane u
uzorcima leka Vigantol, pa je procenjeno da ne postoji rizik od akutne toksi¢nosti leka.

Medutim, pri razmatranju odnosa koristi i rizika uzete su u obzir Cinjenice da lek nije indikovan za
Zivotno ugroZavajuca stanja, njegova Siroka upotreba kod dece uzrasta do 2 godine i nedovoljno
informacija o bezbednosti dugotrajne primene proizvoda, pa je zaklju¢eno da se pozitivan odnos
koristi i rizika ne moze sa sigurnoscu oCekivati.

Kako identifikovani rizik poti¢e od aplikatora proizvoda, proizvodaC namerava da u Sto kracem roku
na trziste vrati proizvod sa prethodno koriscenim aplikatorom (plasticna kapaljka) u kojem
necistoce ovog tipa nisu detektovane.

ALIMS je u saradnji sa Ministarstvom zdravlja pristupio sprovodenju ove odluke.
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