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Klausimai ir atsakymai dél Flolan ir susijusiy pavadinimy
(epoprostenolio 0,5 ir 1,5 mg milteliy infuziniam tirpalui)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2012 m. geguzés 24 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé vaisto Flolan perzitra. Agentliros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie iSvados, kad Europos Sajungoje (ES) reikia
suderinti informacijq apie Flolan skyrimg pacientams.

Kas yra Flolan?

Flolan - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos epoprostenolio. Jis vartojamas siekiant
iSvengti kraujo kresuliy susidarymo atliekant hemodialize (tai vienas i$ bdy, kuriuo i$ inksty ligomis
serganciy pacienty kraujo pasalinami nereikalingi medziagy apykaitos produktai). Flolan taip pat
gydoma plaudiy liga, vadinama plauciy arterijy hipertenzija (padidéjes kraujo spaudimas plauciuose).

Veiklioji Flolan medziaga epoprostenolis yra natiiralus prostaglandinas, kuris neleidzia kraujui kreséti.
Neleisdamas trombocitams (kraujo sudedamosioms dalims, kurios padeda kraujui sukreséti) sulipti,
Flolan sustabdo kraujo kreséjimo mechanizma. Vartojant epoprostenolj taip pat iSsiplecia kraujagyslés,
o tai padeda sumazinti kraujo spaudimg plauciuose.

Flolan prekiaujama Siose ES valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Cekijoje, Danijoje, Estijoje,
Pranclzijoje, Airijoje, Italijoje, Liuksemburge, Maltoje, Nyderlanduose, Ispanijoje ir Jungtinéje
Karalystéje bei Norvegijoje. Jis taip pat tiekiamas prekiniu pavadinimu Epoprostenol.

Siais vaistais prekiauja bendroveé ,,GlaxoSmithKline".
Kodél Flolan buvo perziirétas?

Flolan rinkodaros teisés ES suteiktos pagal nacionalines proceduras. Todél valstybése narése atsirado
Sio vaisto vartojimo skirtumy, kaip matyti iS tose Salyse, kuriose juo prekiaujama, patvirtinty preparato
charakteristiky santrauku, zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumuy.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procediros ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupé (CMD(h) nustateé, kad reikia suderinti Flolan rinkodaros teises.
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2011 m. birzelio 15 d. Europos Komisija perdaveé sj klausimg CHMP, kad bty suderintos Flolan
rinkodaros teisés ES.

Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP laikési nuomonés,
kad reikéty suderinti preparato charakteristiky santraukas, zenklinimg ir pakuotés lapelius visoje ES.
Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

Perzitréjes turimus duomenis, kuriais patvirtintos Sio vaisto vartojimo indikacijos, CHMP sutiko, kad
Flolan turéty bati vartojamas:

e gydant plauciy arterijy hipertenzija (PAH) (idiopatine arba paveldima PAH ir PAH, susijusia su
jungiamojo audinio ligomis) sergancius pacientus, kuriems pasireiSkiantys simptomai
priskiriami III-IV funkcinei klasei pagal PSO klasifikacijg), siekiant padidinti jy fizinj pajégumag;

e atliekant hemodialize skubios pagalbos atveju, jei vartojant heparing kyla itin didelis pavojus,
kad prasidés ar pasunkés kraujavimas, arba kai heparino negalima vartoti dél kity priezasciy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suderines indikacijas, CHMP taip pat suderino rekomendacijas dél Flolan vartojimo vyresnio amziaus
pacienty ir pacienty, kuriems nustatytas inksty ir kepeny nepakankamumas, grupése.

4.3 Kontraindikacijos

Derindamas kontraindikacijas, CHMP nusprendé isbraukti Sias tris kai kuriy ES Saliy preparato
charakteristiky santraukose nurodytas kontraindikacijas: plauciy veny okliuziné liga, hipotenzija ir
krdtinés angina. CHMP isreiSké nuomone, kad gydymas Flolan gali bGti naudingas plaudiy veny
okliuzine liga sergantiems pacientams, o deél hipotenzijos ir kritinés anginos, CHMP laikési nuomones,
kad geriau | 4.4 skyriy jtraukti atitinkamus jspé&jimus.

Kiti pakeitimai

CHMP taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.6 skyriy
(,Néstumo ir zindymo laikotarpis"“), 4.5 skyriy (,,Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia
sqveika") ir 4.8 skyriy (,Nepageidaujamas poveikis").

IS dalies pakeistg informacija gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2012 m. rugpjtcio 8 d.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/flolan_30/WC500129816.pdf

