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Wycofanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekow
zawierajqcych fenspiryd

Dnia 16 maja 2019 roku komitet ds. bezpieczenstwa EMA (PRAC) zalecit uniewaznienie pozwolen na
dopuszczenie do obrotu lekdéw zawierajacych fenspiryd, a zatem leki te nie mogg juz by¢ sprzedawane
w UE. Decyzja ta zostata podjeta po analizie danych, ktéra potwierdzita mozliwos¢ wywotywania
zaburzen rytmu serca przez wspomniane leki przeciwkaszlowe.

W przeprowadzonej przez siebie analizie PRAC uwzglednit wszelkie dostepne dowody, w tym przypadki
wydtuzenia odstepu QT i czestoskurczu komorowego typu ,torsade de pointes” (nieprawidtowe zmiany
czynnosci elektrycznej serca, ktore moga prowadzi¢ do wystgpienia zaburzen rytmu serca) u pacjentéw
stosujacych te leki, wyniki badan laboratoryjnych, dane z publikacji i dane dostarczone przez strony
zainteresowane.

Zaburzenia rytmu serca moga by¢ powazne i wystepowac nagle. Nie mozna z gory okresli¢, u ktoérych
pacjentdéw istnieje ryzyko wystgpienia tych zaburzen podczas stosowania fenspirydu. Natomiast leki
zawierajqce fenspiryd stosowane sq w leczeniu tagodnego kaszlu. Z tego wzgledu PRAC uznat, ze leki
te nie powinny by¢ juz dostepne w obrocie.

Zalecenia PRAC zostaty przyjete przez CMDh?! w drodze konsensusu i beda wdrazane bezposrednio na
szczeblu krajowym.

Informacja dla pacjenta

e Leki przeciwkaszlowe zawierajace fenspiryd nie beda juz dostepne w obrocie w UE ze wzgledu na
dane, ktore wykazaty ryzyko wystgpienia nagtych, powaznych zaburzen rytmu serca.

e Pacjenci powinni przerwa¢ przyjmowanie tych lekéw i w razie potrzeby zwrdcic sie do lekarza lub
farmaceuty z prosbg o porade w sprawie alternatywnych sposobdéw leczenia. Sktad przyjmowanych
lekéw mozna sprawdzi¢ w ulotce informacyjnej dotaczonej do opakowania danego leku.

e Ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca zwigzane z fenspirydem istnieje wytgacznie w czasie
przyjmowania tych lekow.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych lekow przyjmowanych przez pacjenta nalezy zwrdcic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

e Niewykorzystane pozostatosci lekow nalezy zwréci¢ do apteki w celu prawidtowej utylizacji.

1 Grupa koordynacyjna ds. procedury wzajemnego uznania i procedury zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMDh)
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Informacja dla fachowego personelu medycznego

e Przedstawiciele fachowego personelu medycznego nie powinni juz przepisywac lekdw zawierajgcych
fenspiryd i powinni zaleci¢ swoim pacjentom przerwanie przyjmowania tych lekdow.

e Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajacych fenspiryd wycofano na podstawie
opisow przypadkéw i wynikéw badan nieklinicznych (w tym dotyczacych hamowania kanatéw
hERG), w ktorych wykazano ze fenspiryd moze powodowac wydtuzenie odstepu QT i ma potencjat
arytmogenny (moze wywotac lub nasili¢ zaburzenia rytmu serca), ktéremu towarzyszy ryzyko
wystgpienia wieloksztattnego czestoskurczu komorowego typu ,torsade de pointes”.

e Biorac pod uwage zatwierdzone zastosowanie fenspirydu wytacznie w leczeniu objawowym oraz
powazny charakter zagrozen bezpieczenstwa, stosunek korzysci do ryzyka dla tych lekow jest
niekorzystny w przypadku zastosowan objetych aktualnie zezwoleniem.

Wiecej informacji o lekach

Leki zawierajace fenspiryd sg dostepne w postaci syropu lub tabletek i stosowane u 0séb dorostych i
dzieci w wieku co najmniej 2 lat w celu ztagodzenia kaszlu wystepujacego w chorobach ptuc. Leki
zawierajgce fenspiryd zostaty dopuszczone do obrotu w UE w drodze procedur krajowych w Butgarii,
Francji, na totwie i Litwie, w Polsce, Portugalii oraz w Rumunii i sg dostepne pod réznymi nazwami
firmowymi (Elofen, Epistat, Eurefin, Eurespal, Fenspogal, Fosidal, Kudorp, Pneumorel, Pulneo,
Eypecnan i Cupecn).

Wiecej informacji o procedurze

Procedure weryfikacji danych dotyczacych fenspirydu wszczeto dnia 14 lutego 2019 r. na wniosek
Francji, na podstawie z art. 107i dyrektywy 2001/83/WE. W tym czasie Komitet ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) zalecit jako srodek zapobiegawczy
zawieszenie dostaw lekéw zawierajacych fenspiryd w czasie trwania analizy danych.

Analize te przeprowadzit najpierw Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii (PRAC) — komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekdw stosowanych
u ludzi, ktory wydat zbidr zalecen.

Zalecenia PRAC zostaty przestane do grupy koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego uznania i
procedury zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh), ktéra w dniu 29 maja 2019 r.
przyjeta stanowisko w tej sprawie w drodze konsensusu. CMDh to organ reprezentujacy panstwa
cztonkowskie UE oraz Islandie, Liechtenstein i Norwegie. Grupa ta jest odpowiedzialna za ujednolicenie
standardéw bezpieczenstwa w odniesieniu do lekéw dopuszczonych do obrotu w drodze procedur
krajowych.

Zalecenia PRAC bedgq teraz wdrazane przez panstwa cztonkowskie UE, Islandie, Lichtenstein i
Norwegie.
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