CALIMS
AGENCIJA ZA LJEKOVE 1 MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

Sadrzaj pisma je odobren od strane
S Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva (CALIMS)

Broj: 2090/18/149/2-2571
Podgorica, 08.05.2018.godine

Predmet: Pismo zdravstvenim radnicima o odobrenom naéinu primjene ljekova Omezol
(omeprazol), Lanzul S (lansoprazol) i Lanzul (lansoprazol)

Postovani,

Povodom izdavanja dozvole za lijek Omezol (omeprazol), proizvodaca Alkaloid AD Skopje,
Makedonija, te dozvola za ljekove Lanzul S (lansoprazol) i Lanzul (lansoprazol), proizvodac¢a
Krka dd, Novo mesto, Slovenija, Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
(CALIMS) Vas ovim putem obavjestava o odobrenom nadinu primjene navedenih ljekova. Na
osnovu dokumentacije koja je dostavljena u svrhu izdavanja dozvole za lijek, CALIMS je
odobrila primjenu lijeka Omezol (omeprazol) nakon obroka, dok je za ljckove Lanzul S
(lansoprazol) i Lanzul (lansoprazoel) odobren naéin primjene prije obroka. Informacije o
odobrenom nacinu primjene su uvrtene u odgovarajuéi Sazetak karakteristika lijeka i Uputstvo
za pacijenta.

Cilj informisanja zdravstvenih radnika o odobrenom nadinu primjene navedenih ljekova jeste
minimizacija rizika od medicinske greske prilikom propisivanja, izdavanja i primjene ljekova
iz grupe inhibitora protonske pumpe. Na trzi§tu Crne Gore je prisutno vise ljekova koji sadrze
omeprazol, odnosno lansoprazol, pri ¢emu postoje razlike u odobrenom nainu njihove
primjene, te prema procjeni CALIMS postoji potreba za dodatnim informisanjem zdravstvenih
radnika po ovom pitanju. Odgovaraju¢i nagin primjene ovih ljekova je neophodan uslov za
postizanje njihove terapijske efikasnosti.

Pregled ljekova koji sadrZze omeprazol za koje je CALIMS izdala dozvolu za lijek i odobrenog
nacina primjene:

Lijek Proizvodaé Odobreni na¢in primjene
Omezol, gastrorezistentna | Alkaloid AD Skopje, Poslije obroka

kapsula tvrda, 20 mg Makedonija

Omeprol, gastrorezistentna | Zdravlje AD, Srbija Ne zavisi od obroka
kapsula tvrda, 20 mg

Ortanol, gastrorezistentna | Lek farmacevtska Ne zavisi od obroka
kapsula tvrda, 20 mg druzba dd, Slovenija

Pregled ljekova koji sadrze lansoprazol za koje je CALIMS izdala dozvolu za lijek i odobrenog
nacina primjene:

Lijek Proizvodac Odobreni nadin primjene
Sabax, gastrorezistentna Hemofarm AD, Srbija | Prije obroka
kapsula tvrda, 15 mg
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Sabax, gastrorezistentna Hemofarm AD, Srbija | Prije obroka
kapsula tvrda, 30 mg

Lanzul S, gastrorezistentna | Krka dd, Novo mesto, | Prije obroka

kapsula tvrda, 15 mg Slovenija
Lanzul, gastrorezistentna Krka dd, Novo mesto, | Prije obroka
kapsula tvrda, 30 mg Slovenija ‘

Detaljne informacije o doziranju i na¢inu primjene navedenih ljekova moZete naéi u
odgovaraju¢em SaZetku karakteristika lijeka i Uputstvu za pacijenta, koji su dostupni na web
portalu CALIMS, www.calims.me.

Poziv na prijavljivanje neZelienih dejstava

Molimo Vas da svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka prijavite CALIMS pomoéu
odgovarajuceg obrasca, koji moZete preuzeti sa web portala CALIMS (www.calims.me) i
poslati na jedan od sljedecih nacina:

poStom: Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, Bulevar Ivana
Crojevica 64a, 81 000 Podgorica

telefaksom: 020 310 581

elektronskom postom: nezeljenadejstva@calims.me

putem IS zdravstvene zastite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu neZeljenih
dejstava)

putem aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CALIMS
www.calims.me .

Kada prijavljujete neZeljena dejstva, molimo Vas da navedete §to je moguée vise podataka,
ukljuCujuci informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima, datumu
ispoljavanja neZeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom.

Dostaviti:

a/a Agencije za ljekove i medicinska sredstva
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