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Fenspiridiladkkeiden myyntilupien peruuttaminen

EMAnN laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) suositteli 16. toukokuuta 2019
fenspiridiladkkeiden myyntilupien peruuttamista kokonaan, joten kyseisié ladkkeité ei voi endd myydéa
EU:ssa. Tama suositus seuraa arviointia, jossa vahvistettiin, ettd nama yskanlaakkeet voivat aiheuttaa
sydamen rytmihairidita.

PRAC arvioi arvioinnissaan kaiken saatavissa olevan nayton. Siihen siséltyi tapauksia, joissa naita
ladkkeita kayttaneilla potilailla esiintyi QT-ajan pitenemista ja kdantyvien kéarkien takykardiaa
(sydamen séhkoéisen toiminnan poikkeavuuksia, jotka voivat johtaa sydamen rytmihairidihin),
laboratoriotutkimusten tuloksia, tietoja julkaistusta kirjallisuudesta sekéa sidosryhmien panos.

Sydamen rytmihairiot voivat olla vakavia ja ilmeta akillisesti, eika etukateen ole mahdollista tunnistaa
niita potilaita, joilla voi olla naiden héirididen riski fenspiridin k&ytdn yhteydessa. Fenspiridiladkkeita
kaytetaan kuitenkin sellaisen yskan hoitoon, joka ei ole vakava. N&in ollen PRAC katsoi, ettei naita
ladkkeita pida endd myyda.

CMDh? hyvaksyi PRAC:n suosituksen yksimielisesti, ja se toteutetaan suoraan kansallisella tasolla.
Tietoa potilaille

e Fenspiridia siséltavia yskanlaakkeita ei enda myyda EU:ssa, koska saatujen tietojen mukaan niihin
liittyy akillisten, vakavien syddmen rytmihairididen riski.

e Lopeta naiden ladkkeiden kayttd ja pyyda tarvittaessa laakarilta tai apteekista neuvoa
vaihtoehtoisista hoidoista. Voit tarkistaa ladkkeesi aineosat ladkkeen mukana tulevasta
pakkausselosteesta.

e Fenspiridiladkkeiden kayttdon liittyy vain sydamen rytmihairididen riski.
e Jos sinulla on kysyttavaa ladkkeestasi, kdanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

o Palauta kayttamattomat ladkkeet apteekkiin, jossa ne havitetddn asianmukaisesti.
Tietoja hoitoalan ammattilaisille

e Hoitoalan ammattilaiset eivat saa enaa maarata fenspiridiladkkeita, ja heidan on kehotettava
potilaitaan lopettamaan fenspiridiladkkeiden kayttd.

! Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (ihmislaakevalmisteet)
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e Fenspiridiladkkeiden myyntilupien peruuttaminen perustuu tapausraportteihin ja ei-kliinisiin
tutkimuksiin (my6s hERG-kanavaan sitoutuminen), joiden mukaan fenspiridi voi aiheuttaa QT-ajan
pitenemista ja mahdollista proarytmiaa (voi aiheuttaa tai pahentaa rytmihairi6ita), johon liittyy
kaantyvien karkien takykardian riski.

e Kun otetaan huomioon fenspiridin myyntiluvan mukainen kayttd vain oireenmukaisena hoitona ja
taman turvallisuushuolen vakavuus, naiden laakkeiden riski-hydtysuhde on kielteinen nykyisessa
myyntiluvan mukaisessa kaytossa.

Lisatietoa laakevalmisteista

Fenspiridiladkkeita on saatavana siirappina tai tabletteina, ja niitd kaytetadn aikuisilla ja vahintdan 2-
vuotiailla lapsilla keuhkosairauksista johtuvan yskan lievittamiseen. Fenspiridiladkkeet on hyvaksytty
EU:ssa kansallisissa menettelyissé Bulgariassa, Ranskassa, Latviassa, Liettuassa, Puolassa,
Portugalissa ja Romaniassa, ja niitd on saatavana eri kauppanimilla (Elofen, Epistat, Eurefin, Eurespal,
Fenspogal, Fosidal, Kudorp, Pneumorel, Pulneo, Eypecnan ja Cupecn).

Lisatietoa menettelysta

Fenspiridia koskeva arviointi aloitettiin 14. helmikuuta 2019 Ranskan pyynnésté direktiivin 2001/83/EY

107 artiklan i alakohdan nojalla. Tall6in ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) suositteli
fenspiridiladkkeiden jakelun keskeyttamista varotoimena arvioinnin ollessa meneillaan.

Ensimmaisen arvioinnin teki ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka vastaa ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden turvallisuuden arvioinnista. PRAC antoi asiasta joukon suosituksia.

PRAC:n suositus lahetettiin tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmalle (CMDh,
ihmisladkevalmisteet), joka hyvaksyi sen yksimielisesti 29. toukokuuta 2019. CMDh on
ladkevalvontaelin, joka edustaa EU:n jasenvaltioita seké Islantia, Liechtensteinia ja Norjaa. Sen
tehtavana on varmistaa niiden ladkevalmisteiden turvallisuuden yhdenmukainen taso, jotka on
hyvaksytty kansallisissa menettelyissa.

PRAC:n suositus toteutetaan nyt EU:n jasenvaltioissa, Islannissa, Liechtensteinissa ja Norjassa.
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