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NOTA INFORMATIVA

Actualitzacié de la situacio de subministrament de TRANDATE comprimits.

Tipus d'alerta: Desproveiment Tipus de producte: Medicament d's huma

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Médigues i de la Salut de Catalunya i de Balears * Entitats
proveidores d'atencié primaria * Magatzems de distribucié farmacéutica * Col-legis de farmacéutics *
Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

Com a continuacio de l'alerta 2023029 emesa el passat 13 de marg de 2023, us fem arribar adjunta la Nota
Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) en relacio
amb l'actualitzaci6 de la situacié de subministrament del medicament Trandate comprimits.
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MINISTERIO AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
EESANIERD Y PRODUCTOS SANITARIOS

Actualizacion de la situacion de suministro de
Trandate Comprimidos

Fecha de publicacién: O1 de diciembre de 2023
Categoria: medicamentos de uso humano, defecto de calidad, problemas de suministro
Referencia: ICM (CONT), 09/2023

o Este medicamento se esta distribuyendo a través del servicio de
Medicamentos en Situaciones Especiales debido a la disponibilidad limitada
de unidades no impactadas por una impureza de nitrosamina

NOTA INFORMATIVA e

o Estas unidades contintan siendo limitadas, pero teniendo en cuenta su
disponibilidad actual, puede ser prescrita en cualquier situacién clinica de
hipertension en el embarazo

o La investigacion para controlar la presencia de la impureza detectada
continla en curso y la compafia esta trabajando para resolver este
problema

El 13 de marzo de 2023, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) publicd una nota informativa en la que se informaba de la restriccion del
suministro de Trandate Comprimidos a determinadas situaciones clinicas a través del
servicio de Medicamentos en Situaciones Especiales, debido a |la escasez de este
medicamento por la presencia de una impureza de nitrosamina. Las situaciones clinicas
a las que se restringia el uso de Trandate eran pacientes con hipertension en el embarazo
gue ya estuvieran en tratamiento con labetalol comprimidos, asi como para nuevos
tratamientos de estas pacientes, en caso de que no respondieran adecuadamente o que
no tolerasen el tratamiento alternativo.

Trandate Comprimidos cuyo principio activo es labetalol, estd indicado en la
hipertension leve o moderada, hipertension grave, hipertension en el embarazoy angina
de pecho con hipertensidn coexistente. Aunque hay alternativas terapéuticas para todas
sus indicaciones autorizadas, el uso de este medicamento se considera critico en algunas
situaciones clinicas del tratamiento de la hipertensidén en el embarazo.

Actualmente, tras valorar la disponibilidad de las unidades de este medicamento no
afectadas por el problema, se considera que no procede seguir manteniendo la
restriccion adoptada inicialmente, y puede ampliarse su uso en cualquier situacion
clinica de hipertensién en el embarazo, sin necesidad de que sea continuacidén de
tratamiento ni pacientes que no toleren un tratamiento alternativo.

La investigacidn para controlar la presencia de esta impureza continlda en curso y la
compania Kern Pharma S.L, titular de autorizacion de comercializacion del
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medicamento, esta adoptando medidas para poder volver a disponer de un suministro
adecuado. Hasta que se restablezca el correcto suministro, las unidades disponibles en
el mercado son limitadas, por lo que es necesario continuar controlando su suministro a
través de Medicamentos en Situaciones Especiales a pacientes embarazadas con
hipertension que requieran tratamiento.

La AEMPS informara de cualquier novedad sobre la disponibilidad del medicamento.
Para facilitar el seguimiento de este tipo de problemas, la AEMPS dispone de un listado
de problemas de suministro activos cuya informacidn se mantiene actualizada de forma
permanente.

Informacion para profesionales sanitarios

Para pacientes con hipertensién en el embarazo:

o Se podra prescribir labetalol comprimidos para su dispensacion a través de
Medicamentos en Situaciones Especiales.

Para pacientes con indicacién diferente a hipertensién en el embarazo:

o Se debera prescribir un tratamiento alternativo a labetalol comprimidos.
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