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Kepada Yth.

1. Ketua Pengurus Besar lkatan Dokter Indonesia (D)

2. Ketua Pengurus Besar Ikatan Apoteker Indonesia (lAl)

3. Pengurus Perhimpunan Rumah Sakit Seluruh Indonesia (PERSI)

4. Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Kardiovaskuler Indonesia (PERKI)

Di tempat

Sehubungan dengan penarikan antihipertensi yang mengandung zat aktif Irbesartan oleh US
FDA, BPOM RI telah menerbitkan Press Release |/ Penjelasan tentang: INFORMASI
LANJUTAN (FOLLOW UP COMMUNICATION) UNTUK TENAGA KESEHATAN
PROFESIONAL TENTANG PENARIKAN OBAT ANTIHIPERTENSI IRBESARTAN (terlampir).

Dalam rangka kehati-hatian bersama ini kami sampaikan “Safety Alerf’ Informasi Untuk
Tenaga Kesehatan Profesional agar menjadi perhatian tenaga kesehatan profesional dalam
penggunaan obat tersebut dan dapat disebarluaskan kepada anggota profesi/perhimpunan.

Demikian kami sampaikan, terima kasih atas kerjasamanya.
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INFORMASI LANJUTAN (FOLLOW UP COMMUNICATION)
UNTUK TENAGA KESEHATAN PROFESIONAL
TENTANG PENARIKAN OBAT ANTIHIPERTENSI IRBESARTAN

Sehubungan dengan adanya informasi terbaru tentang penarikan obat antihipertensi Irbesartan
di Amerika Serikat yang dikeluarkan oleh United States - Food and Drug Administration (US
FDA) tanggal 18 Januari 2019, BPOM RI memandang perlu memberikan penjelasan sebaga:
berikut: k)

1. Irbesartan adalah obat keras (dikonsumsi dengan resep dokter) untuk mengobatifpasien
dengan tekanan darah tinggi, baik dalam bentuk tunggal maupun kombinasi‘dengan
antihipertensi lain. g

2. Pada tanggal 18 Januari 2019, US FDA memberikan pernyataa,,
penarikan obat antihipertensi golongan Angiotensin Receptor BIoCker (ARB) sehubungan

1anjutan mengenai

dengan ditemukannya pengotor N-Nitrosodiethylamine (NDEA) pada bahan baku Irbesartan
produksi Zhejiang Huahai Pharmaceuticals, Linhai, China. 57

3. Berdasarkan penelusuran BPOM RI, terdapat oba antlhlpertensn yang mengandung

Irbesartan yang beredar di Indonesia menggunaka, ‘bahan baku berasal dari Zhejiang

Huahai Pharmaceuticals, Linhai, China (Lamp|ran 1),
4. Dalam rangka perlindungan terhadap ,keseha‘tan masyarakat, BPOM RI telah meminta
kepada industri farmasi terkait untu m | kukan penghentian produksi dan distribusi obat

serta melakukan penarikan obat yangmengandung Irbesartan dengan sumber bahan baku
Zhejiang Huahai Pharmaceutlcals ‘Linhai, China dan melaporkan kepada BPOM RI.
5. Bagi pasien yang sudah- mengonsums: obat Irbesartan yang ditarik sebagaimana dalam

penjelasan ini (Iamplra‘ dapat berkonsultasi lebih lanjut dengan dokter/apoteker pada

fasilitas kesehatanlfasmtas pelayanan kefarmasian untuk kelanjutan pengobatan.
6. Sesuai dengan pnnSIp utama dalam pemberian obat, BPOM RI mengimbau kepada sejawat
kesehatan professmnal dan semua plhak terkait untuk mengedepankan kehati-hatian dan

f;"/‘ﬁz«:,;BPOM Rl akan terus memantau dan menindakianjuti permasalahan ini. Jika masyarakat
memerlukan informasi lebih lanjut dapat menghubungi contact center HALQ_E
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DAFTAR OBAT YANG DITARIK SECARA SUKARELA OLEH PRODUSEN KARENA
MENGANDUNG IRBESARTAN YANG TERDAMPAK PENGOTOR / IMPURITIES NDEA

No. Nama Obat Pendaftar
1. | Cardiocom PT Combiphar
Kaptab Salut Selaput 150 dan 300 mg
2. | Irbesartan PT Otto Pharmaceuticals Industries”
Tablet Salut Selaput 150 dan 300 mg

3. |Irbesartan PT Pertiwi Agung
Tablet Salut Selaput 150 dan 300 mg

4 | Tensira
Tablet Salut Selaput 150 dan 300 mg

5. | Opisar

Tablet Salut Selaput 150 dan 300 mg
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DAFTAR OBAT TERDAFTAR DI INDONESIA MENGANDUNG IRBESARTAN
YANG TIDAK TERDAMPAK PENGOTOR / IMPURITIES NDEA

No. Nama Obat Pendaftar

1. | Aprovel PT Aventis Indonesia
Tablet Salut Selaput 150 dan 300 mg

2. | CoAprovel

Tablet Salut Selaput Irbesartan + HCT
(150/12,5 mg, 300/12,5 mg, 300/25 mg)

3. | Arbiten-I

Kaplet 150 dan 300 mg

4. | Betavein

Kaplet Salut Selaput 150 dan 300 mg

5. | Irbesartan

Kaptab Salut Selaput 150 dan 300 mg

PT Soho Industri Pharmasi

6. | lrvell vell Pharmaceutical Lab.
Tablet Salut Selaput 150 dan 300 mg

7. | Co-lrvell
Tablet Salut Selaput Irbesartan + HCT.
(300/12.5 mg)

8. | Irbedox PT Sandoz Indonesia

Tablet Salut Selaput 300 mg
9. | Irbesartan
Tablet Salut Selaput 150 dan ¢ Gﬁ mg

10. | Irbesartan
Tablet 150 mg dan 300mg
11. | Irbesartan ‘
Tablet 150 dan 300

PT Etercon Pharma

PT Hexpharm

PT lkapharmindo Putramas

12. | Irtan &
Tablet 150 dan :
13. | Itan Plus.

Kaplet Irb aﬁan + HCT (300/12,5 mg)

14. PT Dexa Medica

15.

PT Sanbe Farma
ablet Salut Selaput 150 dan 300 mg m\ 5

etensa PT Pratapa Nlrma%/ Y \”’
Tablet 150 dan 300 mg ' 3 \

Irvask PT Kalbe Farma(( a ( V
Tablet 150 dan 300 mg P




