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StaZeni rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravky
obsahujicich fenspirid

Dne 16. kvétna 2019 doporucil bezpecnostni vybor (vybor PRAC) agentury EMA zruSeni registrace
Ié¢ivych pfipravk( obsahujicich fenspirid, aby tyto Ié¢ivé ptipravky jiz nemohly byt dodavény na trh
v EU. Vyplyva to z prezkumu, ktery potvrdil, Ze tyto 1é¢ivé pFipravky proti kasli mohou zpGsobit
problémy se srde¢nim rytmem.

Vybor PRAC ve svém prezkumu zvazil véechny dostupné dikazy. Jednalo se o pfipady prodlouZeni
intervalu QT a arytmie torsades de pointes (abnormality elektrické aktivity srdce, které mohou vést

k porucham srde&niho rytmu) u pacientl uZivajicich tyto 1é&ivé piipravky, vysledky laboratornich studii,
Udaje ze zverejnéné literatury a informace poskytnuté zucastnénymi stranami.

Problémy se srde¢nim rytmem mohou byt zavazné a mohou se vyskytnout nahle, pricemz neni mozné
predem identifikovat pacienty, ktefi mohou byt témito problémy v souvislosti s uzivanim fenspiridu
ohrozeni. LécCivé pripravky obsahujici fenspirid se navic pouzivaji k |éCbé nezavazného kasle. Vybor
PRAC proto dospél k zavéru, Ze tyto IéCivé pfipravky by jiz nemély byt dodavany na trh.

Doporuéeni vyboru PRAC bylo schvéleno skupinou CMDh?! na zakladé konsensu a bude provedeno
pfimo na vnitrostatni Urovni.

Informace pro pacienty

e Lécivé pripravky proti kasli obsahujici fenspirid jiz nebudou dodavany na trh v EU vzhledem
k Gdajlm, které dokladaji riziko ndhlych zavaznych problémi se srde¢nim rytmem.

e Tyto IéCivé pripravky byste méli pfestat uzivat a v pripadé potfeby se obratit na svého Iékafe nebo
lékarnika, ktery vdm doporuéi alternativni zplsob 1é¢by. Slozky Ié¢ivého pfipravku si mizete ové&fit
v pribalové informaci, ktera je soucasti baleni pripravku.

. . . " z o v s . . .. .
e Pacienti jsou vystaveni riziku problému se srdeCnim rytmem v souvislosti s fenspiridem pouze pri
uzivani 1é¢ivych pripravkd, které jej obsahuii.
e Mate-li jakékoli daldi otdzky tykajici se uzivani 1é&ivého pripravku, obratte se na svého lékafe nebo
Iékarnika.

e Nepouzité lécivé pFipravky vratte do Iékarny k Fadné likvidaci.

! Koordinaéni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni 1é¢ivé pFipravky.
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Informace pro zdravotnické pracovniky

e Zdravotnicti pracovnici by jiz neméli 1écivé pripravky obsahujici fenspirid predepisovat a méli by
informovat své pacienty, aby tyto pfipravky prestali uzivat.

e StaZeni rozhodnuti o registraci légivych pFipravkd obsahujicich fenspirid je zaloZeno na kazuistikach
a neklinickych studiich (véetné vazby na kandl hERG), které prokazaly, Ze fenspirid mize zpUsobit
prodlouzeni intervalu QT a ma proarytmicky potencial (mdze vyvolat nebo zhorsit arytmii), s &mz
se poji riziko arytmie torsades de pointes.

e Vzhledem k tomu, Ze fenspirid je schvalen pro pouziti pouze k symptomatické IéCbé, a vzhledem
k zavaZnosti obav o bezpeénost je pomér pfinosd a rizik u t&chto lé¢ivych pripravkl pro aktualné
schvalena pouziti nepfiznivy.

Dalsi informace o lécivych pFipravcich

Lécivé pripravky obsahujici fenspirid jsou dostupné ve formé sirupu nebo tablet a pouzivaji se

u dospélych a déti ve véku od 2 let ke zmirnéni kasle zplsobeného plicnimi onemocnénimi. V EU byly
|éCivé pripravky obsahujici fenspirid schvaleny vnitrostatnimi postupy v Bulharsku, Francii, Litve,
Loty3sku, Polsku, Portugalsku a Rumunsku a jsou dostupné pod rlznymi obchodnimi nazvy (Elofen,
Epistat, Eurefin, Eurespal, Fenspogal, Fosidal, Kudorp, Pneumorel, Pulneo, Eypecnan a Cupecn).

Dal&i informace o prezkumu

PFezkum lécivych pFipravkd obsahujicich fenspirid byl zahajen dne 14. Gnora 2019 na ?adost Francie
podle ¢lanku 107i smérnice 2001/83/ES. Tehdy Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv
(PRAC) doporucil, aby byl vydej 1é¢ivych piipravkd obsahujicich fenspirid po dobu prezkumu
preventivné pozastaven.

Pfezkum proved! nejprve Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik I&Civ (PRAC), coz je vybor
odpovédny za hodnoceni otdzek bezpeénosti u humannich 1é&ivych piipravkd. Vybor PRAC nasledné
vydal soubor doporuceni.

Doporuceni vyboru PRAC byla predana koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani a decentralizované
postupy — humanni 1éCivé pfipravky (CMDh), ktera je dne 29. kvétna 2019 schvalila na zakladé
konsensu. Skupina CMDh je subjekt zastupujici ¢lenské staty EU a rovnéz Island, Lichtenstejnsko

a Norsko. Zodpovida za zajisténi harmonizovanych bezpecnostnich norem pro |écivé pripravky
schvalené vnitrostatnimi postupy.

Doporuceni vyboru PRAC nyni provedou Clenské staty EU, Island, Lichtenstejnsko a Norsko.
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