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NOTA INFORMATIVA e

o El laboratorio titular ha detectado la presencia de una impureza del grupo
de las nitrosaminas en este medicamento, cuyo principio activo es el
labetalol

o Las unidades que se estan distribuyendo actualmente no superan el limite
aceptado para esta impureza, por lo que no es necesaria su retirada del
mercado

o No obstante, con el fin de reducir al maximo la exposiciéon a esta sustancia,
la AEMPS ha bloqueado la liberaciéon de aquellos lotes en los que se detecte
la presencia de esta impureza por encima del limite considerado aceptable

o Las unidades disponibles se restringiran a determinadas situaciones clinicas
de hipertension en el embarazo en las que la ausencia del medicamento
generaria una laguna terapéutica

o La investigacion para disminuir la presencia de esta impureza durante el
proceso de fabricacidon esta en curso y la compaifiia esta trabajando para
resolver este problema

En septiembre de 2019, la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
publicd una nota informativa sobre la evaluacidn del riesgo de la presencia de impurezas
de nitrosamina en todos los medicamentos de uso humano de sintesis guimica, instando
a todos los laboratorios a que la llevaran a cabo para identificar y prevenir este riesgo.

En el marco de esta revision, Kern Pharma S.L, titular de autorizacién de
comercializacién de los medicamentos Trandate 100 mg, Comprimidos Recubiertos y
Trandate 200 mg, Comprimidos Recubiertos, ha informado a la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de la presencia de la nitrosamina N-
nitroso labetalol en estos medicamentos. La investigaciéon para disminuir la presencia de
esta impureza durante el proceso de fabricacion estd en curso y la compania ha
informado de que estd trabajando para resolver este problema lo antes posible.

Aunque las nitrosaminas son compuestos a los que estamos expuestos en nuestra vida
diaria y que se encuentran de manera natural en diversos alimentos como carnes y
vegetales, la exposicidon a algunas nitrosaminas durante largos periodos de tiempo por
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encima de los niveles establecidos como aceptables, puede aumentar el riesgo de
cancer.

Por el principio de precaucidn, para evitar ese incremento del riesgo y tras la revisién de
los lotes del medicamento disponibles actualmente en el canal farmacéutico, la AEMPS
ve necesario bloquear la liberacidén de los lotes en los que se detecte la presencia de esta
impureza por encima del limite considerado aceptable con el fin de reducir al minimo la
exposiciéon a esta sustancia. Hasta que se restablezca el correcto suministro, las unidades
disponibles en el mercado seran limitadas. Conviene aclarar que las unidades que se
estan distribuyendo actualmente no superan el limite aceptado para esta impureza, por
lo que no es necesaria su retirada del mercado.

Trandate comprimidos, cuyo principio activo es labetalol, estd indicado en la
hipertensiéon leve o moderada, hipertensidn grave, hipertension en el embarazoy angina
de pecho con hipertensidn coexistente. Aungue hay alternativas terapéuticas para todas
sus indicaciones autorizadas, el uso de este medicamento se considera critico en algunas
situaciones clinicas del tratamiento de la hipertension en el embarazo. Por ello y con el
fin de evitar un impacto asistencial, la AEMPS también ve necesario adoptar las
siguientes medidas:

o Se restringird su uso a la indicacion de hipertension en el embarazo en pacientes
gue ya hubieran iniciado su tratamiento con labetalol y en pacientes embarazadas
que no toleren el tratamiento alternativo (metildopa o nifedipino).

o La solicitud de tratamiento se hard a través del servicio de Medicamentos en
Situaciones Especiales, remitiendo informme médico justificativo.

Para el resto de indicaciones autorizadas de Trandate, el médico prescriptor debera
determinar la posibilidad de utilizar otros tratamientos alternativos comercializados. Los
pacientes que ya hubieran empezado el tratamiento con labetalol, deberan contactar
con su médico o médica para que les prescriba un tratamiento alternativo.

En ningun caso esta justificado que los pacientes interrumpan los tratamientos con
Trandate comprimidos sin consultar con su médico.

En tanto se produjeran novedades, la AEMPS informara puntualmente de ellas.

Informacion para profesionales sanitarios

Para pacientes con hipertensién en el embarazo:

o Sila paciente ya esta en tratamiento con labetalol comprimidos, el médico
debera remitir un informe clinico, ya que la siguiente dispensaciéon se tendra
que realizar a través de Medicamentos en Situaciones Especiales.

o Si la paciente va a iniciar un nuevo tratamiento, se debera prescribir un
tratamiento alternativo. Unicamente en caso de que no responda
adecuadamente a ese tratamiento, se podra prescribir labetalol
comprimidos con un informe médico justificativo, para su dispensacion a
través de Medicamentos en Situaciones Especiales.

Para pacientes con indicaciéon diferente a hipertensién en el embarazo:

o Se debera prescribir un tratamiento alternativo a labetalol comprimidos.
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. Informacién para pacientes

o Si estd en tratamiento con Trandate comprimidos, debe acudir a su médico
para que valore si es posible la prescripcién de un tratamiento alternativo o si

necesita un informe clinico para que le pueda seguir dispensando este
medicamento a través de Medicamentos en Situaciones Especiales.
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