GEDEON RICHTER

Grodzisk Mazowiecki 17 lutego 2026 r.

OSWIADCZENIE
dotyczace wycofania serii H36032A produktu leczniczego Grofibrat 200

Firma Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0. — podmiot odpowiedzialny dla produktu leczniczego Grofibrat 200,
200mg kapsutki twarde, dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej (decyzja
administracyjna z dnia 26 lutego 2013 r. — numer pozwolenia 4921), na skutek decyzji Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wycofuje z obrotu serie H36032A produktu leczniczego Grofibrat 200, 200mg kapsutki
twarde.

Wycofanie dotyczy wytgcznie serii H36032A produktu leczniczego Grofibrat 200, 200mg kapsutki twarde. Jest
bardzo mato prawdopodobne, ze wyzej wymieniona seria znajduje sie wcigz w sprzedazy, poniewaz zostata
wytworzona i udostepniona do sprzedazy w pazdzierniku 2023 r.

Gedeon Richter przestrzega najwyzszych standardéw jakosci produkcji. Dlatego tez, bada swoje produkty nie
tylko w trakcie procesu wytwarzania, ale rowniez monitoruje ich jako$¢ do konica terminu waznosci zgodnie z
wymaganiami prawnymi. Wycofanie wyzej wymienionej serii, jest zwigzane z uzyskaniem w trakcie badan
stabilnosci, wyniku minimalnie odbiegajgcego od wymagan specyfikacji w parametrze uwalnianie substancji
czynnej. Srednia warto$é uwalniania substacji czynnej dla tej serii wyniosta 79%, przy kryterium akceptacji
min. 80%. Odchylenie wyniosto 1% i zgodnie z raportem medycznej oceny ryzyka Gedeon Richter, nie powinno
mie¢ wptywu na skutecznos¢ terapii i bezpieczenstwo pacjentéw przy prawidtowym stosowaniu leku.
Podmiot odpowiedzialny nie otrzymat zadnego zgtoszenia dotyczacego dziatan niepozadanych czy reklamac;ji
jakosciowych odnoszacych sie do produktu Grofibrat 200, 200mg kapsutki twarde.

Gedeon Richter Polska, jako podmiot odpowiedziany, zgtosit do GIF wykryte minimalne odchylenie od
specyfikacji, dotyczgce uwalniania substancji czynnej. W wyniku tego zgtoszenia, GIF podjat decyzje o
wycofaniu ww serii produktu z rynku.

Aktualnie w obrocie na rynku polskim dostepne sg pozostate serie leku Grofibrat 200, 200mg kapsutki twarde,
ktére moga by¢ stosowane zgodnie z zaleceniami.

Powyzsze dziatania zostaty podjete w celu zapewnienia pacjentom produktéw najwyzszej jakosci.

Pacjenci i klienci majacy jakiekolwiek watpliwosci lub zapytania moga zwrécié sie bezposrednio z

zapytaniem na adres:lekalert@grodzisk.rgnet.org.

Lek Grofibrat 200 nalezy do grupy lekéw ogdlnie znanych jako fibraty. Leki te stosowane sg w celu obnizenia
stezenia ttuszczow (lipidéw) we krwi. Przyktadem takich ttuszczéw moga by¢ tréjglicerydy. Lek Grofibrat 200
jest stosowany tgcznie z dietg niskottuszczowg oraz innymi niemedycznymi sposobami leczenia, takimi jak
¢éwiczenia fizyczne oraz utrata masy ciata, ktére majg na celu obnizenie stezenia ttuszczow we krwi. Lek
Grofibrat 200 w niektérych przypadkach moze by¢ stosowany jako dodatek do innych lekéw (statyny, takie jak
symwastatyna, atorwastatyna, prawastatyna, rozuwastatyna lub fluwastatyna), jezeli stezenia ttuszczéow we
krwi nie da sie kontrolowa¢ przy uzyciu samych statyn.

Podpisane elektronicznie przez Tomasz Németh

(Certyfikat kwalifikowany) w dniu 2026-02-18.
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