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DIREKTIF 6 DIREKTIF BARU

Arahanarahanini dikeluarkanoleh PengarahKananPerkhidmatanFarmasidi bawah peraturan29
(1), PeraturanperaturanKawalarDadahdan Kosmetikl984 YBrsDr. RamliZainal

1. DIREKTIR6/18 [RUJ (26) DLM BPFK/PPRY7/25 JLD 2]: KEMASKINSISIPBUNGKUSAN
DAN RiMUP DENGAN MAKLUMAT KESELAMATANBERKAITANRISIKO RESTLESE8EG
SYNDROME SLEEPAPNOEA, URINARY RETENTIONHYPERGLYCAEMIAAN DIABETES
MELLITUSNTUKSEMUA PRODUK FARMASEUTIKALYANG MENGANDUNGI ATYPICAL
ANTIPSYCHOTAGENT

PihakBerkuas&KawalarDadah(PBKD}alammesyuaratkalike-327 padal5 Oktober2018telah
membuat keputusan bagi semua produk farmaseutikal yang mengandungi atypical
antipsychoticagent untuk mengemaskinisisip bungkusandan risalah maklumat ubat untuk
pengguna (RiMUB dengan maklumat keselamatanmengenai risiko kesan advers seperti
berikut

Warnings and Precautions (sisip bungkusan)

Hyperglycaemisand DiabetesMellitus

Hyperglycaemiaassociatedwith ketoacidosisor hyperosmolarcoma or death, has been reported in
patients treated with atypical antipsychotics Assessmentof the relationship between atypical
antipsychotic use and glucose abnormalities is complicated by the possibility of an increased
backgroundrisk of diabetesmellitusin patientswith schizophreniand increasingevidenceof diabetes
mellitus in the general population Given these confounders,the relationship between atypical
antipsychotic useand hyperglycaemiaelated adverseeventsis not completelyunderstood However,
epidemiological studies suggest an increasedrisk of treatmentemergent hyperglycaemiaelated
adverse events in patients treated with the atypical antipsychotics Preciserisk estimates for
hyperglycaemiaelatedadverseeventsin patientstreated with atypicalantipsychoticgre not available

Patientswith an establisheddiagnosisof diabetesmellituswho have started on atypical antipsychotics
shouldbe monitored regularly for worseningof glucosecontrol. Patientswith risk factors for diabetes
mellitus (e.g., obesity, family history of diabetes)and starting treatment with atypical antipsychotics
shouldundergofasting blood glucosetesting at the beginningof treatment and periodicallyduring the

treatment. Any patient treated with atypical antipsychoticsshould be monitored for symptoms of

hyperglycaemiaincluding polydipsia, polyuria, polyphagia, and weakness Patients who develop
symptomsof hyperglycaemiaduring treatment with atypical antipsychoticsshould undergo fasting

blood glucosetesting. In some cases,hyperglycaemiaesolvedwhen the atypical antipsychoticswere

discontinued however, some patients required continuation of the antidiabetic treatment despite
discontinuatiorof the suspectedirug.
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Undesirable Effects/Side Effects(sisip bungkusan)
NervousSystemDisorders
Restlesseg syndrome

Respiratory,Thoracicand Mediastinal Disorders

Sleepapnoed

atypical antipsychoticsdrugs, such as <active ingredient>,have been associatedwith casesof sleep
apnoeg with or without concomitantweight gain. In patients who have history or at risk for sleep
apnoea <productname>shouldbe prescribedwvith caution

Renaland Urinary Disorders
Urinaryretention

Before you use (RIMUP)

Beforeyoustart to use

Talkto your doctor or pharmacistif you haverisk of having diabetes*e.g. being overweightor family
history of diabetes) Yourdoctor shouldcheckyour blood sugarbeforeyou start taking <productname>
andregularlyduringtreatment.

Side effects (RIMUP)

Talkto yourdoctor or pharmacistf youexperience

A Anincreasean bloodsugarleveland/or symptomsof high bloodsugar(e.g. increasedhirst, increased
hungerandfrequenturination)

A Unpleasantegsensationsndan intenseurgeto movethe legs(restlesdegssyndrome)

A Troublebreathingduringsleep(sleepapnoed

A Difficultyor inability to passurine (urinaryretention)

Tarikh pelaksanaan keperluan mengemaskini maklumat berkenaan pada semua produk
farmaseutikalyangmengandungatypicalantipsychoticagentadalahsepertiberikut:

Permohonarbaru dan produkdalamprosespenilaian 15 November2018
Produkberdaftar. 15Mei 2019

Permohonanpindaan pada sisip bungkusandan RiMUP bagi produk telah berdaftar perlu
dikemukakarsebagapermohonanvariasi

Tarikhkuatkuasaarahanini adalahmulai15 November2018
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2. DIREKTIR7/18 [RUJ (27) DLM BPFK/PPRY7/25 JLD 2 ]: KEMASKINBISIPBUNGKUSAN
DAN RiIMUP DENGAN MAKLUMAT KESELAMATANBERKAITANRISIKO PANCREATITIS
UNTUKSEMUAPRODUKARMASEUTIKXNIANGVMENGANDUNGSONIAZID

Pihak BerkuasaKawalanDadah (PBKD)alam mesyuaratkali ke-327 pada 15 Oktober 2018
telah membuat keputusan bagi semua produk farmaseutikal yang mengandungi
isoniaziduntuk mengemaskinsisipbungkusardanrisalah maklumat  ubat
untuk penggungRiIMUB denganmaklumatkeselamatarberkaitanrisiko  pancreatitis
sepertiberikut:

Adverse/ Undesirable Effects (sisip bungkusan)
GastrointestinaDisorderspancreatitis

Side Effects (RIMUP)
Inflammationof the pancreaswhichcauseseverepainin the abdomenand back(pancreatitis)

Tarikh pelaksanaankeperluan mengemaskinimaklumat berkenaan pada semua produk
farmaseutikalyangmengandungisoniazidadalahsepertiberikut:

Permohonarbaru danprodukdalamprosespenilaian 15 November2018
Produkberdaftar. 15 Mei 2019

Permohonanpindaan pada sisip bungkusandan RiIMUP bagi produk telah berdaftar perlu
dikemukakarsebagapermohonanvariasi

Tarikhkuat kuasaarahanini adalahmulai15 November2018

3. DIREKTIR8/ 18 [RUJ (28) DLM BPFK/PPRY7/25 JLD 2 ]: KEMASKINBISIPBUNGKUSAN
DENGAN MAKLUMAT KESELAMATANBERKAITAN RISIKO CROS&EACTION YANG
MELIBATKANLERGESALACTOSH PHAL 3-GALACTOSELPHAGAL) UNTUK  SEMUA
PRODUK-ARMASEUTIKAMANGMENGANDUNGSUCCINYLATEEELATINMODIFIEDFLUID
GELATIN)

Pihak BerkuasaKawalanDadah (PBKDalam mesyuaratkali ke-327 pada 15 Oktober 2018
telah membuat keputusan bagi semua produk farmaseutikal yang mengandungi
succinylatedgelatin (modified fluid gelatin) untuk mengemaskinisisip bungkusandengan
maklumatkeselamatarberkaitanrisikoadverssepertiberikut
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Warnings and Precautions (sisip bungkusan)

Dueto possiblecrossreactionsinvolvingthe allergengalactosealpha-1,3-galactose(alphaGal),the risk

of sensitizationand consequentanaphylacticreactionsto gelatin-containingsolutionscould be highly
increasedn patientswith historyof allergyto red meat (mammalmeat), offal and/ or testedpositivefor

anti-alphaGal IgE antibodies In these patients, <productname> shouldbe administeredonly after a

carefulassessmenof benefitandrisk,includingalternativetreatments,and only underclosesupervision
of well trained personneivith resuscitatiorequipmentready.

Tarikh pelaksanaankeperluan mengemaskini maklumat berkenaan pada semua produk

farmaseutikalyang mengandungisuccinylatedgelatin (modified fluid gelatin) adalah seperti
berikut

Permohonarbaru danprodukdalamprosespenilaian 15 November2018
Produkberdaftar. 15Mei 2019

Permohonanpindaan pada sisip bungkusanbagi produk telah berdaftar perlu dikemukakan
sebagapermohonanvariasi

Tarikhkuatkuasaarahanini adalahmulai 15 November2018

4. DIREKTIRY 18 [RUJ (290 DLM BPFK/PPRY7/25 JLD 2 ]: KEMASKINBISIPBUNGKUSAN
DENGANMMAKLUMATKESELAMATABERKAITANEPHROGENDBIABETEBISPIDUS  DAN
RENAL TUBULAR NECROSIS UNTUK SEMUA PRODUK FARMASEUTIKALYANG
MENGANDUNGEMETREXED

Pihak BerkuasaKawalanDadah(PBKD)Yalam mesyuaratkali ke-328 pada 15 November2018

telah membuat keputusan bagi semua produk farmaseutikal yang mengandungi
pemetrexed untuk mengemaskinisisip bungkusan dengan maklumat keselamatan seperti
berikut

Warnings and Precautions (sisip bungkusan)

Nephrogenidiabetesinsipidusand renal tubular necrosiswere alsoreportedin post marketing setting

with pemetrexedalone or with other chemotherapeuticagents Most of these eventsresolvedafter

pemetrexedwithdrawal. Patientsshouldbe regularly monitored for acute tubular necrosis,decreased
renalfunctionaswell assignand symptomsof nephrogenidiabetesinsipiduge.g. hypernatremia)

Adverse Effects/ Undesirable Effects(sisip bungkusan)

Nephrogenic diabetes insipidus and renal tubular necrosis have been reported in post marketing setting
with an unknown frequency.

9

BERITA. UBAT -UBATAN Volume:>72 | ISSN 0128-0627
PIHAK BERKUASA: KAWALANI DADAH), BHGN REGULATQRII FARMASI NEGARA, KEMENTERIAN! KESIHATANI MALAYSIA



Tarikh pelaksanaankeperluan mengemaskini maklumat berkenaan pada semua produk
farmaseutikayangmengandungpemetrexedadalahsepertiberikut

Permohonarbarudan produkdalamprosespenilaian 15 Disember2018
Produkberdaftar. 15Jun2019

Permohonanpindaan pada sisip bungkusanbagi produk telah berdaftar perlu dikemukakan
sebagapermohonanvariasi

Tarikhkuatkuasaarahanini adalahmulai 15 Disember2018

5. DIREKTIBU/ 18 [RUJ (30) DLM BPFK/PPHRY7/25 JLD 2 ]: KEMASKINBISIPBUNGKUSAN
DENGANMMAKLUMATKESELAMATANORTITISNTUKSEMUAPRODUK FARMASEUTIKAL
YANGMENGANDUNGILGRASTINPEGFILGRASTIMANLENOGRASTIM

Pihak BerkuasaKawalanDadah(PBKDYalam mesyuaratkali ke-328 pada 15 November2018
telah membuat keputusan bagi semua produk farmaseutikal yang mengandungi
filgrastim pedfilgrastimdan lenograstimuntuk mengemaskinsisipbungkusardenganmaklumat
keselamatarsepertiberikut:

Warnings and Precautions (sisip bungkusan)

Aortitis has beenreported after GCSFadministrationin healthy subjectsand in cancerpatients The
symptomsexperiencedncludingfever,abdominalpain, malaise,back pain and increasednflammatory
makers(e.g. Greactiveprotein and white blood cell count) In most casesaortitis was diagnosedby CT
scanandgenerallyresolvedafter withdrawal of G:CSF

Adverse Effects/ Undesirable Effects(sisip bungkusan)
Vascular disorders
CNEB|j dzSy O%rtiti QNI NBQQY

Tarikh pelaksanaan keperluan mengemaskini maklumat berkenaan pada semua produk
farmaseutikalyangmengandungfilgrastim pegdfilgrastimdanlenograstimadalahsepertiberikut:

Permohonarbarudan produkdalamprosespenilaian 15 Disember2018
Produkberdaftar. 15Jun2019
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Permohonanpindaan pada sisip bungkusanbagi produk telah berdaftar perlu dikemukakan
sebagapermohonanvariasi

Tarikhkuat kuasaarahanini adalahmulai 15 Disember2018

6. DIREKTI8Y 18[RUJ (31) DLM BPFK/PPRI7/25JLD 2 ]: KEMASKINSISIBBUNGKUSANDAN
RiIMUPDENGANVAKLUMATKESELAMATABERKAITANTERAKSIBATDENGANRISIKGQT
INTERVAL PROLONGATION UNTUK SEMUA PRODUK FARMASEUTIKAL YANG
MENGANDUN@OMPERIDONE

PihakBerkuas&awalarDadah(PBKDjlalammesyuaratkalike-328 padal5 November2018telah
membuat keputusanbagi semuaproduk farmaseutikalyang mengandungidomperidone untuk
mengemaskinsisipbungkusardanrisalah maklumat ubat untuk pengguna (RIMUB dengan
maklumatkeselamatarsepertiberikut

Contraindications (sisip bungkusan)
Coadministrationwith potent CYBA4 inhibitors regardlessof their QT prolonging effects (seeSection
Interactions)

Interactions (sisip bungkusan)

Themain metabolicpathway of domperidoneis through CYBA4. In vitro and human data showsthat
the concomitantuseof drugsthat significantlyinhibit this enzymemay resultin increasedlasmalevels
of domperidone Caadministration of domperidonewith potent CYBA4 inhibitors which have been
shownto causeQTinterval prolongationis contraindicated seeSectionContraindications)

Before you use(RiMUP)
Do not take <produatame> if you are taking any of the following medicines: clarithromycin (antibiotic)

Tarikh pelaksanaan keperluan mengemaskini maklumat berkenaan pada semua produk
farmaseutikalyangmengandungdomperidoneadalahsepertiberikut

Permohonarbaru dan produkdalamprosespenilaian 15 Disember2018
Produkberdaftar. 15Jun2019

Permohonanpindaan pada sisip bungkusanbagi produk telah berdaftar perlu dikemukakan
sebagapermohonanvariasi

Tarikhkuat kuasaarahanini adalahmulail5 Disember2018
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7. DIREKTI82/17[RUJ (32) DLM BPFK/PPRY7/25JLD 2 ]: KEMASKINSISIBBUNGKUSANDAN
RIMUPDENGANVAKLUMATKESELAMATABERKAITAMNTERAKSIBATDENGANRISIKART
INTERVABROLONGATIGMNTUKSEMUAPRODUKFARMASEUTIKAYANG MENGANDUNGI
CLARITHROMYCIN

Pihak BerkuasaKawalanDadah (PBKD)alam mesyuaratkali ke-328 pada 15 November2018
telah membuatkeputusanbagi semuaproduk farmaseutikalyangmengandungclarithromycin
untuk mengemaskinisisip bungkusandan risalah maklumat ubat untuk pengguna(RiMUP
denganmaklumatkeselamatarsepertiberikut

Contraindications (sisip bungkusan)

Coadministrationof clarithromycinand the following drugsis contraindicated domperidoneasthis may
result in QT prolongation and cardiac arrhythmias including ventricular tachycardia, ventricular
fibrillation, andtorsadesde pointes(seeSectiorinteractions)

Interactions (sisip bungkusan)

Coadministrationof clarithromycin,knownto inhibit CYBA, and a drug primarily metabolizedoy CYBA
may be associatedwith elevationsin drug concentrationsthat could increase or prolong both
therapeuticand adverseeffectsof the concomitantdrug.

The following drugs or drug classesare known or suspectedto be metabolizedby CYBA isozyme
Domperidone

Before you use(RiMUP)
Do not take <produatame> if you are taking any of the following medicingsmperidongused for
nausea & vomiting)

Tarikh pelaksanaan keperluan mengemaskini maklumat berkenaan pada semua produk
farmaseutikalyangmengandungclarithromycinadalahsepertiberikut

Permohonarbaru dan produkdalamprosespenilaian 15 Disember2018
Produkberdaftar. 15Jun2019

Permohonanpindaan pada sisip bungkusanbagi produk telah berdaftar perlu dikemukakan
sebagapermohonanvariasi

Tarikhkuat kuasaarahanini adalahmulail5 Disember2018
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SIARAN AKHBAR

KENYATAAN AKHBAR KETUA PENGARAH KESIRRDANUKRODUK KOSMETIK YANG DIKESAN
MENGANDUNGI RACBERJADUAL

BahagiarRegulatoriFarmasiNegara(NPRA)KementerianKesihatarMalaysia(KKM ingin menggesa
orangawam untuk mengelakdaripadamembelidan menggunakarproduk-produk kosmetikberikut
keranadikesanrmengandungiacunberjadualsepertidi bawah

NamaProduk No. Notifikasi RacuanerJadual Nama?gmegang
yangdikesan Notifikasi

Diamond Gold Skin
G-l eel €t NOT170905397K Merkuri
Day Cream
Diamond Gold Skin
Ol sl ele)sl  NOT170905398K Merkuri
Night Cream
Diamond Gold Skin
=it BIEglelpe €hllel  NOT170905399K
TreatmentCream

AloraNight Glowi . DM B
SIS 57170600522K  Hydroguinone eauty
Cream Resources
SIS 01160300410k Merkuri
Kunyit
NOT160300509K Merkuri KarismaCosmetic
Karismalreatment NOT160300556K Hydroqu.lno'ne
SarangBurung danTretinoin

SeputihMelati Night

AleeyaUltimate
Enterprise

Hydroquinone
danTretinoin

NOT170605147K Merkuri

CreamWhitening’ Aisyah Aura
i i Ni Beau
SRS\ 57170605148K Merkuri Y
CreamGlowing
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NamaProduk No. Notifikasi RacuntrJadual NamaFf(?me.gang
yangdikesan Notifikasi
MajajaSerum NOT171201411K  Merkuridan Has Beauty
Channtiq Hydroquinone
SIMANACICAS NOT170303016K Merkuri _
SERUM SyimaGlobal
. ) Enterprise
SN ENGEERN.  NOT170204167K Merkuri

Khumaeravioistskin NOT170504371K Merkuri Khumagra
Cleanser Enterprise

BaoFu Ling Global
NOT180106284K Dlphenydramine EnterpriseSdn
Bhd.

BaoShu Tang Sno
LotusCream

Bil. Gambar Produk Nama Produk

Diamond Gold Skin Care -
Diamond Gold Day Cream

Diamond Gold Skin Care -
Diamond Gold Night Cream

Diamond Gold Skin Care -
Diamond Gold Treatment
Cream

Alora Night Glowing Cream
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5. Karisma Nightcream Kunyit

6. Karisma Daycream

7. Karisma Treatment Sarang
Burung

8. Seputih Melati Night Cream
Whitening

9. Seputih Melati Night Cream
Glowing
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Notifikasiproduk-produk kosmetikterlibat telah dibatalkanoleh PengarahKananPerkhidmatan
FarmasiKKMberikutanpengesanamahanracunberjadualdi dalamprodukberkenaan

Produk yang mengandungi hydroquinone dan tretinoin adalah merupakan produk
farmaseutikalyang perlu berdaftar denganPihak BerkuasaKawalanDadah(PBKDYan hanya
bolehdigunakardengannasihatprofesionakesihatan

Produk kosmetik yang dicampurpalsudengan hydroquinone boleh menyebabkankemerahan
padakulit yangdisapuy ketidakselesaanperubahanwarna kulit yangtidak diingini, malah kulit

menjadi hipersensitif Kesandaripada penggunaanhydroquinone boleh menghalangproses
pigmentasi(depigmentasi yangmengurangkarperlindungankulit daripadapancaransinar UV
merbahayadanbolehmeningkatkarrisikokanserkulit.

Produk kosmetik yang dicampurpalsudengantretinoin biasanyadipromosikanuntuk tujuan
merawat masalahjerawat dan membantumengurangkarkedutan Penggunaarretinoin tanpa
pengawasarboleh menyebabkarbahagiankulit yangdisapumenjadikemerahan tidak selesa
pedih mengelupagianhipersensitikepadacahayamatahari

Produkkosmetikyang dicampurpalsudenganmerkuri boleh memudaratkankesihatankerana
merkuri yangterkandungdalam produk kosmetikboleh menyerapmasukke dalambadandan
menyebabkankerosakanpada buah pinggangdan sistem saraf la juga boleh menganggu
perkembangartak kanakkanakyangmasihkecilatauyangbelumdilahirkan

Selainitu, kesanmudarat akibat pendedahankepadamerkuri boleh juga dialami oleh orang
sekelilingterutamanyakanakkanakapabilaproduk kosmetikyangmengandungmerkuri yang
disapu pada kulit meruap dan dihidu. Bayi dan kanakkanak kecil boleh terdedah kepada
merkuri apabilamereka menyentuh produk kosmetik yang mengandungimerkuri atau orang
yang menggunakarproduk kosmetiktersebut dan kemudiannyamemasukkarjari-jari mereka
ke dalam mulut. Penggunaarproduk yang mengandungimerkuri boleh juga menyebabkan
ruam, iritasi danperubahanain padakulit.

PERINGATAN KEPADA PENJUAL DAN PENGEDAR PRODUK
KOSMETIK

Penjualdan pengedarmproduk-produk kosmetikini diberi amaranuntuk menghentikarpenjualan
dan pengedaran produk-produk kosmetik tersebut dengan sertamerta. Penjual adalah
diingatkan bahawapenjualandan pengedaranproduk-produk kosmetik ini adalah melanggar
PeraturanPeraturanKawalarDadahdan KosmetikL984

Sebarang pertanyaan berkaitan produk kosmetik boleh diemel kepada
kosmetik@npra.gov.my atau menghubungi talian 03-78835400. Semakan status
notifikasi kosmetik di laman web www.npra.gov.my
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Individuyangmelakukankesalahardi bawahPeraturanPeraturanini boleh dikenakanrhukuman
dendatidak melebihiRM25,000 atau penjaratidak melebihi3 tahun atau keduaduanyauntuk

kesalahanpertama dan dendatidak melebihi RM50,000 atau penjaratidak melebihi 5 tahun

atau keduaduanyauntuk kesalaharkesalaharberikutnya Syarikatyangmelakukankesalahan
boleh dikenakandenda sehinggaRM50,000 untuk kesalahanpertama dan denda sehingga
RML00,000untuk kesalaharberikutnya

KENYATAAN AKHBAR KETUA PENGARAH KESIPROBNKRBESARTAN YANG DITARIK
BALIK DI AMERIKA SYARIKIJAK MELIBATKAMSARANALAYSIA

Kenyataanini dikeluarkan berikutan notis panggil balik oleh United States Food and Drug
Administration(USFDAKke atastiga (3) produk denganbahan aktif Irbesartaniaitu Irbesartan
TabletsUSP75mg, IrbesartanTabletsUSP150mg dan IrbesartanTabletsUSP300mg melibatkan
22 kelompokkeranakehadiranimpurity N-nitrosodiethylaming NDEA)

NDEAberkemungkinanboleh menyebabkankanser kepada penggunadalam jangka masa
panjang Produkproduk ini dikilangkanoleh ScieGerPharmaceuticallinc. New Yorkdan bahan
aktifnyadikilangkanoleh AurobindoPharmaLimited, India Tabletlrbesartandigunakandalam
rawatan tekanan darah tinggi dan/atau penurunan fungsi buah pinggangakibat komplikasi
kencingmanis

Semakarpangkalardata BahagiarRegulatoriFarmasNegara(NPRAmendapatibahawaketiga

tiga produk daripadapengilangdi atas adalahtidak berdaftar denganPihakBerkuasaKawalan
Dadah (PBKD) Oleh itu, produk-produk tersebut tidak boleh berada dalam pasaranuntuk

kegunaandi Malaysia Produkproduk berdaftar yangmengandungirbesartandi Malaysiatidak

terlibat denganpanggilbalikini.

Produkproduk yang berdaftar di Malaysiatelah dinilai dari aspek kualiti, keselamatandan

keberkesanansebelum produk tersebut diluluskan untuk pendaftaran Pengawasanmutu

produk yangberdaftar di pasaranturut dilakukanbagimemastikanproduk mematuhipiawaian
yangditetapkan Orangramai dinasihatkanuntuk menggunakarproduk yangberdaftar dengan
PBKDSemakarstatus pendaftaransesuatuproduk boleh dibuat melaluilamansesawandNPRA
di www.npragov.imy atau melalui applikasiNPRAProduct Statusyang boleh dimuat turun di

GooglePlay
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KENYATAAN AKHBAR KETUA PENGARAH KESIFROBNK VALSARTAN DAN LOSARTAN
YANG DITARIK BAIDKAMERIKASYARIKAT SERTA SITUASI DI PASARAN MALAYSIA

Kenyataarakhbarini dikeluarkanberikutan notis panggilbalik oleh United StatesFoodand Drug
Administration (USFDAXke atas produk-produk yang mengandungibahan aktif valsartandan
losartankeranakehadiranimpurity N-nitrosodiethylamine(NDEA)NDEAberkemungkinarboleh
menyebabkarkanserkepadapenggunadalamjangkamasapanjang Tabletvalsartandanlosartan
digunakardalamrawatantekanandarahtinggi.

Produkvalsartanyangterlibat dengannotis panggilbalik USFDAadalahdikilangkanoleh Mylan
Pharmaceuticalénc dan Mylan Laboratoried.imited, dengansumberbahanaktif daripadaMylan
LaboratoriesLimited, India Walau bagaimanapunproduk-produk tersebut tidak berdaftar dan
tiadadi pasaranMalaysia

Semakaranjut mendapatiterdapatdua (2) produk berdaftardi Malaysiadaripadasumberbahan
aktif Mylan Laboratoried.imited,Indiatetapi tidak dipasarkarsepertidi Jaduall.

Jadual 1: Produk mengandungivalsartan dengan sumber bahan aktif Mylan Laboratories
imited, Indiayangberdaftar di Malaysia

Bil. | Nama Produk Nombor Pemegang Pengilang Status Terkini
(Bahan Aktif) Pendaftaran Pendaftaran | Produk Siap

1. | Hovid- MAL16085026AZ | Hovid Berhad | Hovid Berhad | Berdaftar tetapi
Valsartan Film- (Malaysia) TIDAK dipasarkan
Coated Tablet
160 mg
(Valsartan)

2. | Hovid- MAL16085027AZ | Hovid Berhad | Hovid Berhad | Berdaftar tetapi
Valsartan Film- (Malaysia) TIDAK dipasarkan
Coated Tablet
80 mg
(Valsartan)

Produklosartanyangterlibat dalam notis panggilbalik produk oleh USFDAnerupakankeluaran
Sando4nc. iaitu LosartanPotassiumHydrochlorothiazideT ablets,USP100 mg/25 mg (kelompok
JB912). Produkini dikilangkanoleh LekPharmaceuticalsld, Ljubljana Sloveniadengansumber
bahan aktifnya daripada Zhejiang Huahai PharmaceuticalsCa Ltd.,, China Hasil semakan
mendapatiprodukini tidak berdaftardantiadadi pasararMalaysia
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Walaubagaimanapunsemakanlanjut mendapatiterdapat tiga (3) produk berdaftar di Malaysia
dengansumber bahan aktif losartan daripadaZhejiangHuahaiPharmaceutical€a Ltd., China
sepertidi Jadual. Namun hanyasatu (1) produk sahajayangberadadi pasaranaitu LostadHCT
50/12.5mgfilm-coatedtablets(MALL2105072Z)

Syarikatyangterlibat telah diarahkanuntuk menghentikanpenjualandan pembekalanproduk
tersebut sehinggapihak syarikat dapat mengesahkarianya tidak mengandungiNDEA Pesakit
yangmenggunakarubat ini diminta untuk tidak menghentikarpengambilannyaecaramendadak
danmendapatkamasihatprofessionakesihatan

Jadual2: Produk mengandungilosartan dengansumber bahan aktif daripada ZhejiangHuahai
Pharmaceutical€a Ltd., China yangberdaftar di Malaysia

Bil. | Nama Produk Nombor Pemegang Pengilang Status Terkini
(Bahan Aktif) Pendaftaran Pendaftaran | Produk Siap

1. | RASOLTAN MALQ9072784AZ | Actavis Sdn. | Actavis Hf. | Berdaftar tetapi

50 mg Film- Bhd. (Iceland) | TIDAK dipasarkan
coated Tablet
(Losartan
Potassium)

2. | Lostad HCT MAL12105072AZ | Stadpharm Stada-VN Berdaftar dan
50/12.5mg film- Sdn Bhd Joint Venture | dipasarkan.
coated tablets Co., Ltd Syarikat telah

(Vietnam)

diarahkan untuk
menghentikan
penjualan dan
pembekalan produk
tersebut sehingga
pihak syarikat dapat
mengesahkan ianya
tidak mengandungi

NDEA
3. | Lostad HCT MAL12105073AZ | Stadpharm Stada-VN | Berdaftar tetapi
100/25mg Film- Sdn Bhd Joint Venture | TIDAK dipasarkan
coated tablet Co,,
Ltd(Vietnam)

Orang ramai adalah dinasihatkanuntuk menggunakanproduk yang berdaftar dengan Pihak
BerkuasaKawalanDadah (PBKD) Semakanstatus pendaftaran sesuatu produk boleh dibuat
melalui laman sesawangBahagianRegulatoriFarmasiNegara(NPRAXI www.npra.gov.my atau
melaluiapplikasNPRAProductStatusyangbolehdimuatturun di GooglePlay
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DIREKTORI NPRA

Bahagian Regulatori

(NPRA + 603 - 7883 5400

5510
5566
5571
5568

Farmasi Negara

Seksyen Ubat Baru (NCE) 5569
Seksyen Ubat Veterinar 5573
. Seksyen Koordinasi Regulatori 5521

Pusat Pasca Pendaftaran Produk & Kawalan Kosmetik- Pejabat
Timbalan Pengarah 5488

5463
5492
5479
5440

L]
: .
L]
5520
L]
- .

5453
5456
5454
5580

L]
L]
L]
. Seksyen Penilaian Produk Kajian 5457
. Seksyen Keselamatan Produk Kajian 5452
L]
L]

8451
8443
8430
8436
8449
8450

Pusat Pembangunan & Perancangan Strategiki Pejabat Timbalan

Pengarah 5428
° Helpdesk 4433/ 4432/ 4434/ 4430/ 4431
. Seksyen Koordinasi Kualiti, Kompetensi & Komunikasi 5417
. Seksyen Koordinasi ICT 5437
Pusat Kawalan Kualitii Pejabat Timbalan Pengarah 8458
. Seksyen Pengujian Biofarmaseutikal 8543
. Seksyen Pengujian Ubat Komplementari 8544
. Seksyen Pengujian Kimia Farmaseutikal 8536
. Seksyen Penyelidikan 8460
. Seksyen Piawai Rujukan 8511
. Seksyen Perkhidmatan Makmal 8498
Pusat Pentadbiran 8422

BAHAGIAN REGULATORI FARMASI NEGARA
(NPRA), KEMENTERIAN KESIHATAN MALAYSIA
Lot 36, Jalan Universiti, 46200 Petaling Jaya,

Selangor Darul Ehsan,
MALAYSIA
Tel: + 603 - 7883 5400
Faks: + 603 - 7956 2924

Section 17
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- Laman Web: www.npra.gov.my
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