СПИСАК РЕГУЛАТОРНИХ МЕРА ИЗ БЕЗБЕДНОСНИХ РАЗЛОГА

КОЈЕ ЈЕ АГЕНЦИЈА ДОНЕЛА У ПЕРИОДУ ОД 26.05.2005. ДО 20.03.2007.

	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	ADRIANOL T – Здравље а.д.

- ИНН: фенилефрин, тримазолин 

- капи за нос за децу 10мл (0,5мг/мл+0,5мг/мл)

- локални носилац дозволе: Здравље а.д.

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	- СмПЦ/ПИЛ: нова релативна контраиндикација или посебно упозорење - не препоручује се примена ових капи за нос код деце млађе од 2 године; промене у дозирању - изоставити дозирање код деце млађе од 1 године и уместо: деца од 1-5 година, треба навести: деца од 2-5 година.

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- недостатак било каквих података о тримазолину, односно ефикасности и безбедности ових комбинованих капи за нос (посебно, код деце млађе од 2 године)

- процена безбедносног профила лека у процедури обнове

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- само на овај лек


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	ANALGIN – Алкалоид а.д., Р. Македонија

- ИНН: метамизол 

- таблете 500 мг; раствор за ињекције и.м., и.в. 2 и 5 мл (500мг/мл) 

- локални носилац дозволе: Алкалоид а.д., представништво у Београду

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	- СмПЦ/ПИЛ: уоквирено упозорење (боxед wарнингс) на почетку сажетка и упутства, као и на спољашњем паковању лека - Не препоручује се примена овог лека код деце млађе од 18 година. При примени овог лека може се појавити агранулоцитоза; ограничење индикација - лек је индикован само за краткотрајну примену код јаких болова (посттрауматских и постопеативних), када се терапија другим неопиоидним аналгетицима покаже неуспешном.

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- озбиљни случајеви агранулоцитозе (1 фаталан) који нису званично пријављени НЦФ, регулаторне мере спроведене у другим земљама, информације које наводи референтна медицинска литература 

- процена безбедносног профила лека у процедури обнове

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- на све регистроване монокомпонентне лекове са метамизолом (таблете и раствор за ињекције):                                                       

        ANALGIN – Replekfarm R. Makedonija, 

         BARALGIN M –  Jugremedija a.d. Niš,                                                                                NOVALGETOL – Galenika a.d.


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	BARALGETAS – Jugoremedija a.d. Niš

- ИНН: метамизол, питофенон, фенпиверинијум 

- таблете (500мг+5мг+0,1мг); супозиторије (1г+10мг+0,1мг);  раствор за ињекције и.м., и.в 5 мл (2,5г+10мг+0,1мг)/5 мл 

- локални носилац дозволе: Југоремедија а.д. Ниш

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	- СмПЦ/ПИЛ: уоквирено упозорење (боxед wарнингс) на почетку сажетка и упутства, као и на спољашњем паковању лека - Не препоручује се примена овог лека код деце млађе од 18 година. При примени овог лека може се појавити агранулоцитоза; ограничење индикација - лек је индикован само за краткотрајну примену код јаких болова насталих услед спазма глатких мишића (абдоминални спазми и колике, дисменореја), када се претходна терапија покаже неуспешном.

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- озбиљни случајеви агранулоцитозе који нису званично пријављени НЦФ, као и регулаторне мере спроведене у другим земљама 

- процена безбедносног профила лека у процедури обнове

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- на све регистроване (фиксне) комбинације метамизола и спазмолитика

	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	CISAP – Zdravlje a.d.

- ИНН: цисаприд 

- раствор за ињекције и.м. 2 мл (2 мг/мл), 

- локални носилац дозволе: Здравље а.д.

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	- укидање регистрације

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- због озбиљних кардиотоксичних ефеката сви фармацеутски облици цисаприда су повучени 2000. са тржишта САД; ињекције нису ни биле регистроване у земљама ЕУ; током 2001. године, учесталост пријављивања вентрикуларних аритмија и изненадне смрти (торсаде де поинтес, вентрикуларна тахикардија или фибрилација,  продужење QТ-интервала и застој у раду срца) била је учетворостручена.

- процена безбедносног профила лека у процедури обнове

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- само на цисаприд у облику раствора за ињекције (и.м.)


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	CISAP – Zdravlje a.d.

- ИНН: цисаприд 

- таблете 5 мг и 10 мг

- локални носилац дозволе: Здравље а.д.

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	- СмПЦ/ПИЛ: ограничење индикације и употребе: акутна и тешка егзацербација хроничне идиопатске или дијабетичне гастропарезе код одраслих, након неуспеха других терапијских приступа; лек се примењује само у болничким условима, уз интензиван кардиолошки мониторинг. Остале одељке сажетка и упутства у целости треба ускладити са препорукама Европске агенције за лекове.

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- због озбиљних кардиотоксичних ефеката (торсаде де поинтес, вентрикуларна тахикардија или фибрилацију, продужење QТ-интервала и застој у раду срца).

- процена безбедносног профила лека у процедури обнове

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- само на цисаприд у облику таблета


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	GAMEX – Hemofarm koncern “Zorka Pharma” a.d.

- ИНН: линдан 
- гел 1%; емулзија 0,3%; шампон 1%

- локални носилац дозволе: Хемофарм концерн “Зорка Пхарма” а.д.

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	- СмПЦ/ПИЛ: ограничење примене - лек се примењује у случају неефикасности других педикулоцида и скабицида (нпр. перметрина); допуна контраиндикација - лек се не користи код новорођенади и одојчади, допуна посебних упозорења - размотрити  примену лека код деце са малом телесном масом или предиспозицијом за појаву конвулзија; допуна инструкција за примену - користити заштитне рукавице и добро опрати руке, наносити лек у што тањем слоју на суву кожу без повреда, примена лека се не сме понављати без одобрења лекара.

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- нова сазнања о неуролошким нежељеним ефектима (ресорпција лека скоро пет пута већа него код других локално апликованих ектопаразитицида)

- процена безбедносног профила лека у процедури обнове

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- на све регистроване фармацеутске облике линдана


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	PHENERGAN – Galenika a.d.

- ИНН: прометазин
- сируп 100 мл (5мг/5мл)

- локални носилац дозволе: Галеника а.д.

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	- СмПЦ/ПИЛ: уоквирено упозорење (боxед wарнингс) на почетку - лек се не сме користити код деце млађе од 2 године; додавање нове контраиндикације - примена овог лека је контраиндикована код деце млађе од 2 године; допуна посебних упозорења - потребан је посебан опрез и при примени овог лека код деце старије од 2 године, те се примењује најнижа ефикасна доза и избегава истовремена примена лекова који делују депресивно на респираторну функцију.

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- нова сазнања о могућности фаталне респираторне депресије и апноје код педијатријске популације (случајеви из постмаркетиншког периода, у неколико случајева исход је био фаталан) и регулаторне мере ФДА

- процена безбедносног профила лека након добијања нових информација од WХО-УМЦ

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- само на оралне облике прометазина (сируп и таблете) 

НАПОМЕНА: произвођач није поднео захтев за обнову регистрације оралних облика овог лека (важност  претходног решења  је истекла)


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	TYLOL HOT za decu – Nobel Ilac, Turska

- ИНН: псеудоефедрин, парацетамол, хлорфенамин
- орални прашак 10г (30мг+250мг+2мг), у 80мл воде

- локални носилац дозволе: Нобел Илац, представништво у Београду

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	-  СмПЦ/ПИЛ: додавање контраиндикације - примена овог лека код деце млађе од 6 година је контраиндикована 



	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- ризик од токсичности псеудоефедрина услед прекорачења максималне дневне дозе

- процена безбедносног профила лека у процедури регистрације

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- на све регистроване оралне препарате за децу са псеудоефедрином, који се не могу прецизно дозирати код деце узраста од 2-6 година 


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	DEFRINOL – Galenika a.d.

- ИНН: псеудоефедрин, ибупрофен
- сируп 100мл (30мг+100мг)/5мл

- локални носилац дозволе: Галеника а.д.

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	-  СмПЦ/ПИЛ: додавање контраиндикације - примена лека код деце млађе од 2 године је контраиндикована; промена дозирања - деца од 2-6 година: 3 пута дневно по ½ кашичице (2,5мл сирупа), деца од 6-12 година: 3 пута дневно по 1 кашичицу (5мл сирупа), примењивати најдуже 5 дана континуирано. 

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- ризик од токсичности псеудоефедрина услед прекорачења максималне дневне дозе

- хармонизација са сличним леком: ТYЛОЛ ХОТ за децу, који је у процедури регистрације   захтевао безбедносну меру                

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- на све регистроване оралне препарате за децу са псеудоефедрином, који се могу прецизно дозирати код деце узраста од 2-6 година, као што је:                                                                 

         РИНАСЕК (псеудоефедрин, трипролидин) сируп 100мл (30мг+1,25мг)/5мл – 

Хемофарм концерн “Зорка Пхарма” а.д.   


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	STREPSILS PLUS – Boots Healthcare International Ltd., V. Britanija
- ИНН: амилметакрезол, дихлорбензил алкохол, лидокаин
- пастиле (0,6мг+1,2мг+10мг)

- локални носилац дозволе: ПхармаСwисс, Београд

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	-  СмПЦ/ПИЛ: додавање посебног упозорења - овај лек се не примењује код деце млађе од 12 година 

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- ризик од предозирања лидокаином и испољавања токсичности на ЦНС и кардиоваскуларни систем;               у последњим издањима референтне медицинске литературе описано је неколико смртних случајева (Мартиндале)

- процена безбедносног профила лека у процедури регистрације

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- на све регистроване препарате који садрже лидокаин, а примењују се локално за дезинфекцију оралне слузнице и ублажавање болова (нпр. лозенге, компримоване лозенге, пастиле).


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	BRONAL – Galenika a.d.

- ИНН: терфенадин

- таблете 60мг; орална суспензија 100мл (30мг/5мл)

- локални носилац дозволе: Галеника а.д.

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	-  СмПЦ/ПИЛ: допуна контраиндикација – не примењивати лек код болесника који су на         терапији лековима који инхибирају ЦYП 3А4 (макролидни антибиотици, антимикотици из групе азола, инхибитори ХИВ-протеасе, ненуклеозидни инхибитори реверзне транскриптазе, селективни инхибитори преузимања серотонина), лековима са проаритмогеним потенцијалом или који продужавају QТ-интервал (антиаритмици, трициклични антидепресиви, антипсихотици) и лековима који могу индуковати поремећај равнотеже електролита (диуретици и лаксативи); хармонизација осталих делова СмПЦ/ПИЛ (за оба фармацеутска облика) са препорукама Европске агенције за лекове.

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- ризик од настанка озбиљних вентрикуларних аритмија (интеракције)
- процена безбедносног профила лека у процедури обнове

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- на све регистроване генеричке (“паралелне”) лекове:

ТЕФЕН (таблете) - Срболек 


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	RISPOLEPT i RISPOLEPT CONSTA – Janssen Pharmaceutica N.V., Belgija
- ИНН: рисперидон

- филм-таблете 1мг, 2мг, 3мг, 4мг; орални раствор 30мл и 100мл (1мг/мл); 

лиофилизат за суспензију за ињекције (и.м.) 25мг, 37,5мг и 50мг (у 2мл растварача)

- локални носилац дозволе: Јохнсон-Јохнсон (Јанссен-Цилаг), представништво у Београду

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	- СмПЦ/ПИЛ: допуна посебних упозорења - код старијих пацијената са деменцијом забележена је већа инциденција цереброваскуларних нежељених догађаја, укључујући инзулт и пролазне исхемијске нападе, а код старијих пацијената који истовремено користе рисперидон и фуросемид забележен је и повећан морталитет услед дехидрације; препоручује се праћење пацијената са повећаним ризиком за развој дијабетеса, услед појаве хипергликемије или погоршања постојећег дијабетеса при примени рисперидона.

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- ризик од цереброваскуларних нежељених догађаја (налази клиничких студија) и хипергликемије или погоршања постојећег дијабетеса (налази фармакоепидемиолошких студија)

- процена безбедносног профила лека након добијања нових информација од WХО-УМЦ

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- цереброваскуларни нежељени догађаји код старијих пацијената са деменцијом односе се                                                                                                                                   на  све регистроване генеричке рисперидоне: РИССАР и РИССЕТ и неке атипичне антипсихотике: оланзапин (ЗYПРЕXА и ЗАЛАСТА) и зипразидон (ЗЕЛДОX). 

- хипергликемија или погоршање дијабетеса - на  све регистроване атипичне антипсихотике.


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	NORVASC – Pfizer, USA
- ИНН: амлодипин
- таблете 10мг

- локални носилац дозволе: Пфизер, представништво у Београду

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	-  СмПЦ/ПИЛ: допуна контраиндикација – примена овог лека је контраиндикована код пацијената са кардиогеним шоком, клиничким значајном аортном стенозом и нестабилном ангином пекторис (изузимајући Принзметал-ову ангину), као и у периоду дојења.

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- ризик од фаталних кардиолошких нежељених реакција

- процена безбедносног профила лека у процедури обнове

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- на све регистроване генеричке лекове (таблете 5мг и 10 мг): 

	
	ALOPRES – Zdravlje a.d.

AMLODIL – Bosnalijek d.d., B I H 

AMLODIPIN – Remevita d.o.o.

AMLOHEKSAL – Hexal AG, Nemačka
	AMLOPIN LEK – Lek d.d., Slovenija
MONODIPIN – Galenika a.d.

NORMODIPINE – Gedeon Richter Ltd., Mađarska
TENOX – Krka d.d., Slovenija
VAZOTAL – Panfarma d.o.o.


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	SIRDALUD – Novartis, Švajcarska
- ИНН: тизанидин

- таблете 2мг и 4мг

- локални носилац дозволе: Novartis, представништво у Београду

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	- СмПЦ/ПИЛ: нова контраиндикација - истовремена примена тизанидина са флувоксамином и ципрофлоксацином је контраиндикована; допуна интеракција - истовремена примена тизанидина са инхибиторима ЦYП 1А2 доводи до 33 пута (са флувоксамином) и 10 пута (са ципрофлоксацином) већих вредности ПИК-а за тизанидин, услед чега се може испољити клинички значајна хипотензија, сомноленција, вртоглавица и смањење психомоторних способности. Не препоручује се истовремена примена тизанидина са антиаритмицима (амјодарон, мексилетин, пропафенон), флуорохинолонима (еноксацин, перфлоксацин, норфлоксацин), оралним контрацептивима и тиклопидином. 

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- ризик од веома озбиљних интеракција 

- процена безбедносног профила лека у оквиру процедуре ургентних мера из безбедносних разлога (Ургент Сафетy Рестрицтионс)

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- само на овај лек


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	LAMICTAL – GlaxoSmithKline, V. Britanija
- ИНН: ламотригин

- таблете 25мг, 50мг и 100мг; оралне дисперзибилне таблете 2мг и 5мг

- локални носилац дозволе: ГлаxоСмитхКлине, представништво у Београду

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	-  СмПЦ/ПИЛ: допуна посебних упозорења и нежељених реакција - уочена је повећана инциденција расцепа усне и/или непца код новорођенчади чије су мајке примењивале ламотригин у виду монотерапије током првог триместра трудноће. Пацијенткиње које су током примене ламотригина остале трудне или то планирају, треба да обавесте лекара. Нагли прекид терапије антиепилептицима може узроковати тешке нападе са озбиљним последицама и за мајку и за дете. 

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- повећан ризик за настанак расцепа усне и/или непца, при употреби ламотригина током ране трудноће

- процена безбедносног профила лека у оквиру процедуре ургентних мера из безбедносних разлога (Ургент Сафетy Рестрицтионс)

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- на све регистроване суштински сличне (генеричке) лекове:

ARVIND – Belupo d.d,, Hrvatska
LAMAL –  Alkaloid a.d., Makedonija


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	FLUNEURIN – Salutas Pharma GmbH, Nemačka
- ИНН: флуоксетин

- капсуле, тврде 20мг

- локални носилац дозволе: Хеxал АГ, представништво у Београду

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	-  СмПЦ/ПИЛ: допуна посебних упозорења –лек се не примењује у терапији депресије код деце и адолесцената млађих од 18 година. Суицидно понашање (покушаји самоубиства и суицидне мисли), агресивност и бес, чешћи су код деце и адолесцената који се лече антидепресивима. Уколико се процени да код њих овај лек треба применити, пацијента треба пажљиво пратити како би се на време уочила појава суицидних симпотома. Остали одељци усклађени са препорукама Европске агенција за лекове.

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- ризик од суицида код деце и адолесцената млађих од 18 година

- процена безбедносног профила лека у процедури регистрације 

напомена: током 2006. ФДА је одобрила примену оригиналног лека Прозак код особа 

млађих од 18 година за лечење епизода умерене и тешке депресије мајор уз психотерапију,  само уколико претходних 4-6 сесија психотерапије нису биле успешне.

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- на све регистроване селективне инхииторе преузимања серотонина, у терапији депресије                      (и оригиналне и генеричке):  флуоксетин, циталопрам, пароксетин, сертралин, есциталопрам 

- на неке лекове из групе осталих антидепресива: 

миансерин, миртазапин и венлафаксин.


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	AREDIA – Novartis Pharma AG, Švajcarska
- ИНН: памидронска киселина

- лиофилизат за концентрат за раствор за инфузију 15мг (у 5мл раствар.) и 30мг (у 10мл раствар.)

- локални носилац дозволе: Новартис, представништво у Београду

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	-  СмПЦ/ПИЛ: допуна посебних упозорења и нежељених дејстава - код пацијената на терапији бифосфонатима могућа је остеонекроза вилице, посебно код пацијената са канцером на терапији кортикостероидима и хемотерапији, као и пацијеата са екстракцијом зуба или локалном инфекцијом (укључујући остеомијелитис). Код пацијената са додатним факторима ризика, пре започињања терапије бифосфонатима препоручује се дентални преглед и превентивне мере.

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- ризик од остеонекрозе вилице 

- процена безбедности свих бифосфоната и нове информације добијене од  WХО-УМЦ у вези               Деар Доцтор Леттер које је упутила компаније Новартис за своје лекове АРЕДИА и ЗОМЕТА.

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- на све регистроване оралне и парентералне бифосфонате (и оригиналне и генеричке):     клодронска, памидронска, алендронска, ибандронска, риседронска и золедронска киселина          (у облику одговарајућих соли) укључујући и фиксну комбинацију алендронска/холекалциферол.


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	MOVALIS – Boehringer Ingelheim GmbH, Nemačka
- ИНН: мелоксикам

- таблете 7,5мг и 15мг; раствор за ињекције (и.м.) 15мг/1,5мл

- локални носилац дозволе: Боехрингер Ингелхеим, представништво у Београду

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	- СмПЦ/ПИЛ: допуна контраиндикација - макроскопско гастроинтестинално крварење, скорије церебро-васкуларно крварење или други поремећаји крварења су контраиндикација за примену мелоксикама, као и тешка неконтролисана срчана инсуфицијенција; допуна посебних упозорења - мелоксикам као и остали НСАИЛ може да маскира симптоме инфективне болести; допуна интеракција – синергистичко дејство са антагонистима рецептора ангиотензина ИИ и АЦЕ инхибиторима на смањење гломеруларне филтрације, што код пацијената са бубрежном инсуфицијенцијом може довести до акутног отказивања бубрежне функције; допуна нежељених дејстава - гастроинтестинално крварење, улцерације или перфорације могу имати фаталан исход.

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- ризик од гастроинтестиналних или цереброваскуларних крварења 

- процена безбедносног профила лека у оквиру процедуре ургентних мера из безбедносних разлога (Ургент Сафетy Рестрицтионс)

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	· само на овај лек


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	CARDIOPIRIN – Lannacher Heilmittel GmbH, Austrija
- ИНН: ацетилсалицилна киселина

- таблете 50мг и 100мг (гастрорезистентне)

- локални носилац дозволе: ПхармаСwисс, Београд

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	- СмПЦ/ПИЛ: допуна контраиндикација – лек се не примењује код деце млађе од 12 година

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- ризик од развоја Реyе-овог синдрома 

- процена безбедносног профила лека у оквиру процедуре регистрације

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- на све регистроване препарате који садрже ацетилсалицилну киселину: 

ANDOL – Pliva; ASPICOR – FamPharm; ASPIRIN, ASPIRIN PROTECT, ASPIRIN DIRECT i ASPIRIN PLUS C – Bayer Pharma d.o.o.; COR-AS – Zdravlje d.d,: MIDOL i MIDOL C – Panfarma d.o.o.; ANBOL i ACETISAL PH8 – Galenika a.d.; ACETYSAL – Jugoremedija ad Niš; ASK PH8 – HabitPharm a.d.; UPSARIN C – Upsa Laboratories.


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	NIMULID – Panacea Biotec Ltd
- ИНН: нимесулид

- таблете 50мг и 100мг; орална суспензија 60мл (50мг/5мл) 

- локални носилац дозволе: УТИ д.о.о., Београд

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	- СмПЦ/ПИЛ: ограничење индикација – лек је индикован за лечење акутног бола, као и за симптоматско лечење остеоартритиса и примарне дисменореје; допуна контраиндикација – примена лека је контраиндикована код деце млађе од 12 година, код пацијената са активним пептичким улкусом, обољењима јетре или озбиљним обољењима бубрега и у случају преосетљивости; допуна посебних упозорења – примену нимесулида треба прекинути у случају губитка апетита, мучнине, повраћње, абдоминалних болова, малаксалости, тамне обојености урина или повећаног нивоа трансаминаза и у том случају, не препоручује се његова поновна примена; не препоручује се ни истовремена примена других потенцијално хепатотоксичних лекова, других НСАИЛ, нити алкохола; потребан је опрез при примени овог лека код пацијената са гастроинтестиналним, реналним или кардиолошким поремећајима. 

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- ризик од хепатотксичности (пораст аминотрансфераза, хепатоцелуларна некроза и интрахепатичка холестаза) и нефротоксичности (хематурија, периорбитални едеми).

- процена безбедносног профила лека у оквиру процедуре обнове

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- на све регистроване препарате (за системску примену) који садрже нимесулид: 

AULIN – CSC Pharmaceuticals Handels;                                                                                             NIMESULID – ХабитПхарм;                                                                                                               NIMESULID – Срболек;                                                                                                                       TENAPROST – Здравље д.д.


	ЛЕК

(заштићени назив, произвођач, носилац дозволе, ИНН, облик, јачина и паковање)
	SINODERM – Галеника а.д.

- ИНН: флуоцинолон ацетонид

-маст и крема 15г (0,25мг/г); гел 30г (0,25мг/г) 

- локални носилац дозволе: Галеника а.д.

	БЕЗБЕДНОСНА МЕРА

(препорука; измене и допуне СмПЦ/ПИЛ; укидање регистрације, повлачење из промета
	- СмПЦ/ПИЛ: ограничење дужине трајања терапије - лек се не сме користити дуже од 7 дана без надзора лекара; допуна контраиндикација – контраиндикована је примена овог лека код деце млађе од годину дана, код акни, розацее, периоралне дерматозе, перианалног/гениталног пруритуса, проширене псоријазе типа плаqуе и туберкулозе коже, код примарних бактеријских, вирусних или гљивичних инфекција коже и у случају преосетљивости; допуна посебних упозорења – при примени овог лека код деце млађе од 2 године, потребан је посебан опрез; хронична примена кортикостероида може утицати на раст и развој деце; при примени лека током дужег периода, на великим површинама или под оклузијом (укључујући и пелене), могу се испољити системски нежељени ефекти и супресија коре надбубрега; примена лека за лечење промена на лицу се не препоручује, а уколико се (у ту сврху) лек примени, не користити га дуже од 5 дана нити под оклузијом и водити рачуна да не доспе у око; у случају појаве иритације или реакција преосетљивости, примену лека треба прекинути, континуирана примена у лечењу псоријазе може узроковати генерализацију, погоршање обољења и прекомерну системску ресорпцију; не препоручује се нагли прекид терапије.

	РАЗЛОГ И ОСНОВ  (нежељена реакција, процена безбедносног прфила лека у процедури регистрације/обнове или по пријави случајева)
	- ризик од системских нежељених ефеката (супресија коре надбубрега) услед неодобрене, неправилне или прекомерне примене

- процена безбедносног профила лека у оквиру процедуре обнове

	МЕРА СЕ ОДНОСИ                     (само на овај лек или на све генеричке лекове истог ИНН-а других произвођача или  на све лекове из исте терапијско-фармаколошке подгрупе)
	- на све регистроване дерматолошке препарате за локалну примену, који се користе за лечење дерматоза осетљивих на кортикостероиде, а који садрже потентне кортикостероиде (бетаметазон, флухлоролон, дезоксиметазон, флуоцинолон ацетонид, флуокортолон, дифлукортолон, флудроксикортид, флуоцинонид, будезонид, дифлоразон, амцинонид, халометазон, мометазон, метилпреднизолон ацепонат, беклометазон, хидрокортизон ацепонат, флутиказон, предникарбат, дифлупреднат и улобетазол).
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