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Pismo zdravstvenim radnicima o stavljanju u promet novih lijekova:

Silapen K 1 000 000 i.j. filmom obloZene tablete i
Silapen K 1 500 000 i.j. filmom obloZene tablete

U Zagrebu, 20. svibnja 2014,
Postovani,

Belupo, lijekovi i kozmetika d.d. Vas u suradnji s Agencijom za lijekove | medicinske
proizvode (HHALMED) ovim putem obavjestava o stavijanju u promet novih lijekova:
Silapen K 1 000 000 i.j. tilmom oblozZene tablete i Silapen K 1 500 000 i.j. filmom obloZene
tablete.

Stavljanjem u  promet, Silapen K 1000000ij. filmom obloZene tablete i
Silapen K 1 500 000i,j. filmom  oblozene tablete <¢e  zamijeniti  dosadasnje
Silapen 1 000 000 i.j. tablete i Silapen 1 500 000 i.j. tablete pa je moguée da se jo§ ncko
vrijeme na trzi§tu mogu istovremeno nalaziti oba lijeka.

Promijenjeni su boja i izgled tableta: bijele do Zuckasto bijele tablete su zamijenjene filmom
obloZenim tabletama bijele do blago krem boje, duguljastog ili ovalnog oblika s razdjelnim
urezom s obje strane, slabog mirisa na pepermint.

Silapen K filmom obloZene tablete u svom sastavu sadrze drugaciju = sol.
fenoksimetilpenicilinkalij, za razliku od dosadasnjeg fenoksimetilpenicilinbenzatina koji se
nalazio u sastavu Silapen tableta. Doze fenoksimetilpenicilinkalija u i.j. odgovaraju dozama
fenoksimetilpenicilina u obliku fenoksimetilpenicilin benzatina izraZenim u ij. Rezultati
studije bioekvivalencije su dokazali istovjetnost referentnom proizvodu.

Farmakodinami¢ki podaci, kao i farmakokineticki podaci za obje soli fenoksimetilpenicilina
se medusobno podudaraju, tako da se i primjenuju u istim indikacijama (peroralna primjena
u lije¢enju blagih do umjereno teskih infekcija uzrokovanih osjetljivim uzroénicima) u istim
dozama ovisno o dobi bolesnika. Kineticke razlike izmedu kalijeve i benzatinske soli
fenoksimetilpenicilina su minimalne, a odnose se na ne$to brzu apsorpciju kalijeve soli, §to
nema utjecaj na klini¢ki uéinak.
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Sve detaljne  informacije dostupne su u SaZetku opisa svojstava lijeka za
Silapen K 1 000 000 i.j. filmom obloZene tablete i Silapen K 1 500 000 i.j. filmom obloZene
tablete na internetskom stranicama HALMED-a, u bazi lijekova
(hup:/Awww.halmed.hr/?In=hr&w=lijekovi).

Poziv na prijavijivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojavu. sukladno Zakonu o lijekovima (NN 76/13) i Pravilniku o
farmakovigilanciji (NN/13), potrebno je prijaviti HALMED-u pisanim putem na sluzbenim
obrascima dostupnim na stranici www.halmed.hr. Prijavu je moguée poslati postom
(Agencija za lijekove i medicinske proizvode. Roberta Frangesa Mihanoviéa 9, 10 000
Zagreb), telefaksom (01 4884 119) ili elektronskom postom (nuspojave@halmed. hr).

Kontakt podaci predstavnika nositelja odobrenja

U slucaju pitanja ili potrebe za dodatnim informacijama. molimo nazovite: +385 98496 990
odnosno podaljitc upit na adresu elektronitke poste tatjana.ajhler-duretek@belupo.hr
(mr.sc.Tatjana  Ajhler Duretek, dr. med., Rukovoditeljica medicinskih poslova i
farmakovigilancije).

- y . ) i ~
S podtovanjem, — ’ u’

‘ \1/\._ -D\AL’(-‘(,—-

Mr. sc. Tatjana Ajhler Duretek, dr. med.
Odgovorna osoba za farmakovigilanciju
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