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Klausimai ir atsakymai

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
(ibuprofeno ir difenhidramino hidrochlorido) rinkodaros
teisés paraiskos atsiemimas

Atsiimtos paraiskos santrauka

2010 m. sausio 7 d. bendrove ,Wyeth Consumer Healthcare" oficialiai prane$é Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti savo paraiSka dél preparato
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth, kuris skirtas lengvo ir vidutinio stiprumo skausmui
malsinti suaugusiems pacientams, dél Siy skausmy kenciantiems nuo miego sutrikimy, rinkodaros

teisés suteikimo.

Kas yra Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy
ibuprofeno ir difenhidramino hidrochlorido. Jj buvo numatyta tiekti kapsulémis.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Ibuprofen/Diphenhydramine
Hydrochloride Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth buvo numatyta skirti lengvam ir vidutinio stiprumo
skausmui malsinti suaugusiems pacientams, dél Siy skausmy kenciantiems nuo miego sutrikimy. Buvo

numatyta leisti preparata jsigyti be recepto.

Kokio tikétasi Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth veikimo?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy, kurios
Europos Sajungoje patvirtintos jau daugelj mety ir naudojamos placiai vartojamuose nereceptiniuose
vaistuose.

Ibuprofenas yra skausmag malSinantis preparatas, priklausantis nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
(NSAIDs) grupei. Jis slopina fermentg ciklooksigenaze, kuris gamina prostaglandinus - uzdegima ir
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skausma sukelian¢ias medziagas. Ibuprofenas naudojamas vaistuose skausmui, uzdegimui ir
karsciavimui slopinti.

Difenhidramino hidrochloridas yra antihistaminas. Jis iS esmés slopina histamino, sukeliancio uzdegimg
ir alergines reakcijas, receptorius ir taip pat sukelia mieguistuma, del ko pageréja miegas.

Difenhidramino hidrochloridas naudojamas vaistuose nuo alergijy, kosulio ir miego sutrikimuy.

Buvo tikimasi, kad kartu vartojamos Sios veikliosios medZiagos padés skausmus patiriantiems
pacientams iSvengti dél Siy skausmy patiriamy miego sutrikimuy.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth poveikis pirmg kartg buvo iSbandytas su
eksperimentiniais modeliais, o tik paskui buvo tiriamas jo poveikis Zmonéms. Bendrové pateiké trijy
pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo mazdaug 900 skausmg kencianciy suaugusiy pacienty, rezultatus.

Tyrimuose Sis vaistas buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturinciu preparatu) ir vaistu,
kurio sudétyje yra tik ibuprofeno. Pagrindinis veiksmingumo vertinimo rodiklis - skausmo
sumazéjimas po dviejy valandu, pacienty, uzmigusiy po vienos valandos, skaicius ir pacienty miego
trukmé.

Koks paraiskos nagrinéjimo etapas buvo pasiektas, kai ji buvo atsiimta?

Paraiska atsiimta 180-3jq jos nagrinéjimo dieng. Tai reiskia, kad CHMP jau buvo jvertines bendrovés
pateiktg dokumentacija ir parenges klausimy sgrasa. Ivertines bendrovés atsakymus | jai pateiktus
klausimus, CHMP mané, kad kai kurie klausimai liko neisspresti.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP parengto sgraso
klausimus, tuo metu, kai paraiSka buvo atsiimta, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine
nuomong, kad Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth negali biti jregistruotas.

CHMP pazyméjo, kad pareiskéjas nepateiké pakankamai jrodymu, jog Ibuprofen/Diphenhydramine
Hydrochloride Wyeth biity zymiai veiksmingesnis uz atskirai vartojama ibuprofena. Pagrindiniuose
tyrimuose dalyvavo pakankamai jauni pacientai, todél negalima daryti iSvados apie vaisto poveikj kity
amziaus grupiy pacientams. Taip pat triko informacijos apie vaisto sauguma lyginant jj su vaistais,
kuriy sudétyje yra tik vienos veikliosios medziagos. Kadangi Ibuprofen/Diphenhydramine
Hydrochloride Wyeth buvo ketinama prekiauti be recepto, Komitetas paprasé pateikti daugiau
informacijos apie tai, kaip Sis vaistas reaguos su kitais vaistais.

Dél kokiy priezasciy bendrové atsiémé paraiska?

Bendrovés laiska, kuriame Europos vaisty agentlirai praneSama apie paraiskos atsiémima, galima rasti
Cia

Kokios paraiskos atsieémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth naudojimo labdaros programos.
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