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Klausimai ir atsakymai dél Ethirfin ir susijusiy pavadinimy
(morfino sulfatas, pailginto atpalaidavimo kapsulés, 20,

60, 120 ir 200 mg)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

Europos vaisty agentiira uzbaigé arbitraZzo procediirg dél Ethirfin ir susijusiy pavadinimy. Agentdros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) paprasyta inicijuoti arbitraZo procediira del
Ethirfin rinkodaros teisés atnaujinimo. Komitetas padaré iSvada, kad rinkodaros teisé neturi biti
atnaujinta, nes pacientams, vartojantiems Ethirfin kartu su alkoholiu, kyla sunkiy Salutiniy reiskiniy
rizika.

Kas yra Ethirfin?

Ethirfin yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos morfino sulfato. Jis vartojamas stipriam
skausmui malsinti. Ethirfin tiekiamas kaip ,pailginto atpalaidavimo" kapsulés, i$ kuriy létai iSsiskiria
veiklioji medziaga. Jos vartojamos kartg per para.

Kodél Ethirfin buvo perziurétas?

Ethirfin rinkodaros teisé Europos Sajungoje (ES) suteikta pagal savitarpio pripazinimo procedirg
remiantis 2005 m. liepos 15 d. Danijos suteikta pradine rinkodaros teise. Bendrové pateiké paraiskg
atnaujinti rinkodaros teise Danijoje (referencinéje valstybéje naréje). Sis atnaujinimas turéjo bditi
pripazintas Vokietijoje, Airijoje, Italijoje ir Jungtinéje Karalystéje (susijusiose valstybése narése).
Sioms valstybéms naréems nepavykus susitarti, 2009 m. spalio 30 d. Vokietijos ir Jungtinés Karalystes
vaisty kontrolés tarnybos perdavé §j klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procediira.

Kreipimosi procedlra pradéta susirtpinus, kad, vartojant kapsules kartu su alkoholiu, kapsulése esanti
veiklioji medziaga gali iSsiskirti per greitai, nes, siekiant kontroliuoti morfino iSsiskyrima, jos padengtos
polimetakrilato-trietilcitrato plévele, o Si dengiamoji plévelé tirpsta alkoholyje. Greitas veikliosios
medziagos iSsiskyrimas vadinamas ,dozés iSkrovimu" - dél jo pacientams gali kilti pavojus gauti labai
didele morfino doze, o tai galéty sukelti tokius Salutinius reiSkinius kaip kvépavimo nepakankamumas
(kvépavimo trukdziai).
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Kokias iSvadas pateiké CHMP?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusia moksline diskusijag CHMP
priéjo prie iSvados, kad tarp Ethirfin ir alkoholio yra reikSminga saveika ir kad pacientams,
vartojantiems Ethirfin kartu su alkoholiu, kyla sunkiy, Salutiniy, reiSkiniy, rizika. Todél Ethirfin teikiama
nauda néra didesné uz jo keliamg rizikg, ir Ethirfin rinkodaros teisé susijusiose valstybése narése
neturety bdti suteikta.
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