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2010
Zdravila z novimi uc¢inkovinami
Lastnisko ime, jakost, NelastniSko ime | Imetnik DzP Oznaka ATC, 3. nivo ATC Rezim
farmacevtska oblika izdaje,
posebna
oznaka
DettolMed 2 mg/g benzalkonijev Reckitt D08AJO01, antiseptiki in BRp v
dermalno prsilo, raztopina | klorid Benckiser dezinficiensi lekarnah
(UK) in spec.
prodaj.
Irbesartan/hidroklorotiazid | irbesartan Sandoz CO09DAO04, antagonisti Rp
Sandoz hidroklorotiazid | Pharmaceuti | angiotenzina Il, kombinacije
150 mg/12,5 mg cals
filmsko obloZene tablete
Irbesartan/hidroklorotiazid | irbesartan Sandoz CO09DAO04, antagonisti Rp
Sandoz hidroklorotiazid | Pharmaceuti | angiotenzina Il, kombinacije
300 mg/25 mg cals
filmsko obloZene tablete
Lutinus 100 mg vaginalne progesteron PharmaSwiss | GO3DAO04, gestageni Rp
tablete
Medicinski kisik Messer kisik Messer VO3ANO1, druga 7z
100% medicinski plin, Slovenija nerazvrséena zdravila
stisnjeni (medicinski plini)
Nova zdravila z znanimi uc¢inkovinami
Lastnisko ime, jakost, Nelastnisko ime Imetnik DzP Oznaka ATC, 3. nivo ATC ReZim
farmacevtska oblika izdaje,
posebna
oznaka
Amlodipin Actavis 5 mg amlodipin Actavis CO8CAO01, selektivni Rp
tablete Group zaviralci kalcijevih
kanal¢kov z delovanjem na
Zile
Donepezil Synthon 5 mg | donepezil Synthon BV NO6DAO02, zdravila za Rp
filmsko obloZene tablete zdravljenje demenece A
Donepezil Synthon 10 mg | donepezil Synthon BV NO6DAO02, zdravila za Rp
filmsko obloZene tablete zdravljenje demenece A
Donesyn 5 mg filmsko donepezil Synthon BV NO6DAO02, zdravila za Rp
obloZene tablete zdravljenje demenece A
Donesyn 10 mg filmsko donepezil Synthon BV NO6DAO02, zdravila za Rp
obloZene tablete zdravljenje demenece A
Gliklazid Servier gliklazid Servier A10BBO09, peroralni Rp
60 mg tablete s Pharma antidiabetiki
prirejenim spros¢anjem
lopamigita 300 mg/ml jopamidol Insight VO8ABO04, jodirana zZZ
raztopina za Agents rentgenska kontrastna
injiciranje/infundiranje sredstva
lopamigita 370 mg/ml jopamidol Insight VO8ABO04, jodirana ZZ
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raztopina za Agents rentgenska kontrastna
injiciranje/infundiranje sredstva
Irinotekan Vipharm irinotekan Vipharm LO1XX19, druga zdravila z H
20 mg/ml koncentrat za delovanjem na novotvorbe
raztopino za infundiranje
Ramipril Aurobindo 5 mg | ramipril Aurobindo CO09AA05, zaviralci Rp
tablete Pharma angiotenzinske konvertaze,
enokomponentna zdravila
Ramipril Aurobindo ramipril Aurobindo CO09AA05, zaviralci Rp
10 mg tablete Pharma angiotenzinske konvertaze,
enokomponentna zdravila
Rasetron 1 mg granisetron Actavis A04AAQ2, antiemetiki in H/Rp
filmsko obloZene tablete Group zdravila proti slabosti
Rasetron 2 mg granisetron Actavis A04AA02, antiemetiki in H/Rp
filmsko obloZene tablete Group zdravila proti slabosti
Rivastigmin Synthon rivastigmin Synthon NO6DAO03, zdravila za Rp
1,5mg zdravljenje demenece A
trde kapsule
Rivastigmin Synthon rivastigmin Synthon NO6DAO03, zdravila za Rp
2 mg/ml zdravljenje demenece A
peroralna raztopina
Rivastigmin Synthon rivastigmin Synthon NO6DAO03, zdravila za Rp
3mg zdravljenje demenece A
trde kapsule
Rivastigmin Synthon rivastigmin Synthon NO6DAO03, zdravila za Rp
4,5 mg zdravljenje demenece A
trde kapsule
Rivastigmin Synthon rivastigmin Synthon NO6DAOQ3, zdravila za Rp
6 mg zdravljenje demenece A
trde kapsule
Solatcit 5 mg escitalopram Alchemia NO6AB10, antidepresivi Rp
filmsko obloZene tablete A
Solatcit 10 mg escitalopram Alchemia NO6AB10, antidepresivi Rp
filmsko obloZene tablete A
Solatcit 15 mg escitalopram Alchemia NO6AB10, antidepresivi Rp
filmsko obloZene tablete A
Solatcit 20 mg escitalopram Alchemia NO6AB10, antidepresivi Rp
filmsko obloZene tablete A
Valsotens 40 mg filmsko | valsartan Actavis C09CAO03, antagonisti Rp
obloZene tablete Group angiotenzina ll
Valsotens 80 mg filmsko | valsartan Actavis C09CAO03, antagonisti Rp
obloZene tablete Group angiotenzina ll
Valsotens 160 mg filmsko | valsartan Actavis CO09CAO03, antagonisti Rp
obloZene tablete Group angiotenzina ll
Wilate 450 i.e./400 i.e. kombinacija von Octapharma | B02BDO06, vitamin K in drugi | ZZ

prasek in vehikel za

Willebrandovega

hemostatiki
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raztopino za injiciranje faktorja in
koagulacijskega
faktorja VIII
Wilate 900 i.e./800 i.e. kombinacija von Octapharma | B02BDO06, vitamin K in drugi | ZZ
prasek in vehikel za Willebrandovega hemostatiki
raztopino za injiciranje faktorja in
koagulacijskega
faktorja VIII
Zdravila v novih farmacevtskih oblikah
Lastnisko ime, jakost, Nelastnisko Imetnik DzP Oznaka ATC, 3. nivo ATC Rezim
farmacevtska oblika ime izdaje,
posebna
oznaka
BCG-medac prasek in BCG cepivo medac LO3AX03, zdravila za Y74
vehikel za suspenzijo za | proti spodbujanje imunske
intravezikalno uporabo tuberkulozi odzivnosti
novo pakiranje (1 viala)
BIOPREXANIL 2,5 mg perindopril Servier Pharma C09AA04, zaviralci Rp
orodisperzibilne tablete angiotenzinske
konvertaze,
enokomponentna
zdravila
BIOPREXANIL 5 mg perindopril Servier Pharma C09AA04, zaviralci Rp
orodisperzibilne tablete angiotenzinske
konvertaze,
enokomponentna
zdravila
BIOPREXANIL 10 mg perindopril Servier Pharma C09AA04, zaviralci Rp
orodisperzibilne tablete angiotenzinske
konvertaze,
enokomponentna
zdravila
Zdravila z novimi jakostmi
Lastnisko ime, jakost, Nelastnisko Imetnik DzP Oznaka ATC, 3. nivo ATC ReZim
farmacevtska oblika ime izdaje,
posebna
oznaka
Valsacor 320 mg valsartan Krka CO9CAO03, antagonisti Rp

filmsko obloZene tablete

angiotenzina ll

Nove indikacije in druge pomembnejSe spremembe

Lastnisko ime, jakost, farmacevtska oblika

Nelastnisko ime
Oznaka ATC

Noliterax 10 mg/2,5 mg tablete (perindopril, indapamid), CO9BA04: sprememba imena v
Bionoliprel 10 mg/2,5 mg tablete
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Clarinase 120 mg/5 mg obloZena tableta s podaljsanim spros¢anjem (loratadin, psevdoefedrin),
RO1BA52: sprememba imena v Claritinekombo 120 mg/5 mg obloZena tableta s podaljsanim
spros¢anjem

Risperdal filmsko obloZene tablete

Risperdal Consta prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje s podaljsanim spro$éanjem
(risperidon), NO5AX08

Dopolnitev SmPC

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Venski trombembolizem

Pri uporabi antipsihotikov so porocali o pojavu venskega trombembolizma (VTE). Ker imajo bolniki, ki
prejemajo antipsihotike, pogosto tudi druge dejavnike tveganja za VTE je pred in med zdravljenjem z
zdravilom Risperdal Consta treba ugotoviti vse moZne dejavnike tveganja in uvesti preventivne ukrepe.
4.8 Nezeleni ucinki

Venski trombembolizem

Pri uporabi antipsihotikov so porocali o pojavu venskega trombembolizma (neznana pogostnost),
vkljuéno s primeri plju¢nega embolizma in globoke venske tromboze.

Dodan neZeleni ucinek: bolezni secil: retenca urina (pogostnost: obc¢asno)

Cosopt kapljice za oko, raztopina (dorzolamid,timolol), SO1ED51

Dopolnitev SmPC

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Dorzolamid vsebuje sulfonamidno skupino, ki se pojavlja tudi pri sulfonamidih, zato se pri lokalni
uporabi dorzolamida lahko pojavijo enaki neZeleni ucinki kot pri sistemski uporabi sulfonamidov,
vklju€no s hudimi reakcijimi, kot sta Stevens-Johnsonov sindrom in toksi¢na epidermalna nekroliza.

4.8 Nezeleni ucinki

Bolezni koZe in podkoZzja: Stevens- Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza (pogostnost:
redko)

Finasterid Aurobindo 5 mg filmsko obloZene tablete (finasterid), G04CB01

Dopolnitev SmPC

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Rak dojke pri moskih

O raku dojke porocajo pri moskih, ki so jemali 5 mg odmerke finasterida med klini¢énim preskusanjem in
v post-marketinskem obdobju.

Zdravniki morajo narociti svojim bolnikom naj nemudoma sporocijo kakrsne koli spremembe v tkivu
dojke kot so zatrdline, bolecine, ginekomastije oz. spremembe bradavice.

4.8 Nezeleni ucinki

V klini¢nih preskusanjih in v post-marketinski uporabi porocajo o raku dojke pri moskih (glejte 4.4
Posebna opozorila in previdnostni ukrepi).

Neupro transdermalni obliz (rotigotin), NO4BC09

Dopolnitev SmPC
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4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Zdravilo Neupro vsebuje natrijev metabisulfit. Sulfit lahko povzroci alergijski tip reakcij, ki pri obcutljivih

ljudeh vkljucujejo simptome anafilaksije in Zivljensko ogrozujoce ali manj hude epizode astme.

Prestance tablete (perindopril, amlodipin), C0O9BB04

Dopolnitev informacij glede diuretikov in NSAID v poglavju 4.5 Medsebojno delovanje z drugimi
zdravili in druge oblike interakcij

Kombinacije,kij i h ne pri por oc¢amo:

Diureti ki, kdlijevizdedatki dii nodloméstki solk kavsebujejo kalij

Ceprav vrednost kalija v serumu obi¢ajno ostaja znotraj normalnih mej, se lahko pri nekaterih bolnikih, ki
jemljejo perindopril, pojavi hiperkaliemija. Diuretiki, ki zadrzujejo kalij (npr. spironolakton, triamteren ali
amilorid), kalijevi dodatki ali nadomestki soli, ki vsebujejo kalij, lahko znatno povecajo vrednost kalija v
serumu. Kombinacije perindoprila z nastetimi zdravili torej niso priporocljive (glejte poglavje 4.4). Ce je
socasno jemanje indicirano zaradi dokazane hipokaliemije, jih morate uporabljati previdno in pogosto
meriti vrednost kalija v serumu.

Kombinacije, ki zahtevajo posebno previdnost

Nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID), vk | | u dtetilsalicitno kisino= 3 g na dan
Ce bolniki jemljejo zaviralce ACE soéasno z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (npr. z acetilsalicilno
kislino v odmerkih za protivnetno zdravljenje, zaviralci COX-2 in neselektivhimi nesteroidnimi
protivnetnimi zdravili), se lahko antihipertenzivni ucinek zmanjsa. So¢asno jemanje zaviralcev ACE in
nesteroidnih protivnetnih zdravil lahko povzroci povecanje tveganja za poslabsanje delovanja ledvic,
vkljuéno z moZnostjo akutnega ledvicnega popuscanja in povecanje kalija v serumu, zlasti pri bolnikih s
predhodno zmanjSanim delovanjem ledvic. Pri soCasnem predpisovanju morate biti previdni, zlasti pri
starejSih bolnikih. Bolnikom morate dajati zadosti tekocCine in razmisliti o spremljanju delovanja ledvic,
na zacCetku socasnega zdravljenja in nato v rednih presledkih.

4.8 Nezeleni ucinki

Presnovne in prehranske motnje: hipoglikemija (za perindopril - pogostnost: neznana)

Zilne bolezni: vaskulitis (za perindopril- pogostnost neznana; za amlodipin pogostnost: zelo redko)
Dodane informacije, povezane z amlodipinom

Pri jemanju zaviralcev kalcijevih kanalckov so porocali o izjemnih primerih ekstrapiramidalnega
sindroma.




