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Klausimai ir atsakymai dél informacijos apie zvakutes,
kuriy sudétyje yra terpeno dariniy, perzidros

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

Europos vaisty agentiira uzbaigé informacijos apie zvakutes, kuriy sudétyje yra terpeno dariniy,
saugumo ir veiksmingumo perziiira. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
padaré iSvada, kad Sie vaistai yra kontraindikuotini jaunesniems kaip 30 ménesiy vaikams, kuriems
diagnozuota epilepsija arba yra buve febriliniy traukuliy, ir vaikams, kuriems neseniai diagnozuoti
iSangés ir tiesiosios zarnos pazeidimai (ikivéziniai iSangés ar tiesiosios zarnos pakitimai).

Kas yra zvakutés, kuriy sudétyje yra terpeno dariniy?

Zvakutes, kuriy sudétyje yra terpeno dariniy, tai — | tiesiaja zarng dedami vaistai jvairioms ligoms
gydyti. Sioje perziiiroje nagrinéti vaistai skiriami vaikams ir paaugliams kosuliui ir per3alimo ligoms
gydyti. Patvirtintos jy vartojimo indikacijos jvairiose ES Salyse skiriasi, taCiau dazniausiai jie skiriami
nesunkiems, staiga pasireiskusiems bronchy sutrikimams, ypac¢ produktyviam ir neproduktyviam
kosuliui, gydyti.

Terpeno dariniai — kamparas, cineolis, terpineolis, terpinas, citralis ir mentolis — dazniausiai gaunami i$
natdraliy augaluose, pvz., spygliuociuose esanciy medziagy. Jy daznai randama augalinése medziagose
ir augaliniuose preparatuose, pavyzdziui, pusy spygliuose arba terpentine. Jy taip pat bina
penkiagysliy mirteniy, paprastyjy Ciobreliy ar eukalipty eteriniuose aliejuose.

Gaminami jvairiy formy vaistai, kuriy sudetyje yra terpeno dariniy, jskaitant jkvepiamuosius ar | odg
itrinamus tirpalus ir Zvakutes. Europos Sajungoje zvakutés, kuriy sudétyje yra terpeno dariniy,
uZregistruotos taikant nacionalines procediiras ir parduodamos be recepto. Siuo metu $iais vaistais,
kurie zenklinami jvairiais prekiy zZenklais, prekiaujama Belgijoje, Prancizijoje, Liuksemburge,
Suomijoje, Italijoje, Portugalijoje ir Ispanijoje.

* Siekiant didesnio aiSkumo patikslinta terpeno dariniy apibrézties formuluoteé.
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Kodél informacija apie zvakutes, kuriy sudétyje yra terpeno dariniy, buvo
perziuréta?

Pranclizijos vaisty kontrolés agentira pareiské, kad ji baiminasi dél zvakuciy, kuriy sudétyje yra
terpeno dariniy, saugumo, ypac dél sunkiy neurologiniy Salutiniy reiskiniu, pavyzdziui, traukuliy
pavojaus maziems vaikams. Pranciizijos agentiira taip pat nuogastavo, kad néra patikimy duomeny
apie Siy vaisty veiksminguma ir kad vaistai neatitinka naujausiy klinikiniy vaiky kosulio gydymo
rekomendacijy.

Todél 2010 m. spalio 27 d. Pranciizijos agentiira paprasé CHMP iSsamiai jvertinti zvakuciy, kuriy
sudetyje yra terpeno dariniy, naudos ir rizikos santykj jaunesniems nei 30 menesiy vaikams ir pateikti
nuomone dél Siy vaisty rinkodaros teisés — ar palikti jg galioti minétai pacienty grupei ES, pakeisti,
sustabdyti ar atSaukti jos galiojima.

Kokius duomenis perziiiréjo CHMP?

CHMP perzitréjo Prancizijos atliktg naudos ir rizikos vertinima ir ES rinkai Zvakutes, kuriy sudétyje yra
terpeno dariniy, tiekianc¢iy bendroviy pateikta informacija. Sig informacija sudaré duomenys, kuriais
remiantis buvo suteikta rinkodaros teis€, ir saugumo duomenys, jskaitant pranesimus apie Salutinius
reisSkinius, pastebeétus, kai vaistai buvo pradeéti teikti rinkai, ir paskelbtus dokumentus.

Kokios CHMP iSvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny jvertinimu ir Komitete surengtos mokslinés diskusijos
informacija, CHMP padaré iSvadg, kad Sie vaistai kidikiams ir maziems vaikams kelia neurologiniy
sutrikimy, ypac traukuliy, pavojy. CHMP pastebéjo, kad Sie neurologiniai Salutiniai reiSkiniai labiausiai
gali pasireiksti jaunesniems nei 30 ménesiy vaikams ir vaikams, kuriems buvo diagnozuota epilepsija
arba yra buve febriliniy traukuliy. Komitetas taip pat nusprendé, kad Sie vaistai gali sukelti iSangés ir
tiesiosios Zarnos pazeidimu.

Komitetas pastebéjo, kad Siy vaisty veiksmingumas nebuvo akivaizdziai jrodytas, nes nebuvo atlikta
zvakuciy, kuriy sudétyje yra terpeno dariniy, klinikiniy bandymu, ir tyrimy su kadikiais ir vaikais.

Todél Komitetas rekomendavo, kad zvakutés, kuriy sudétyje yra terpeno dariniy, nebty skiriamos
jaunesniems kaip 30 ménesiy vaikams ir vaikams, kuriems diagnozuota epilepsija arba yra buve
febriliniy traukuliy, ir vaikams, kuriems neseniai diagnozuoti iSangés ir tiesiosios zarnos pazeidimai.

Kokios rekomendacijos pacientams ir vaistus skiriantiems gydytojams?

o Zvakudiy, kuriy sudétyje yra terpeno dariniy, negalima skirti jaunesniems kaip 30 ménesiy
vaikams ir vaikams, kuriems diagnozuota epilepsija arba yra buve febriliniy traukuliy, ir vaikams,
kuriems neseniai diagnozuoti iSangés ir tiesiosios zarnos pazeidimai.

e Kity formy terpeno dariniy preparatai, pavyzdziui, jkvepiamieji arba | oda jtrinami tirpalai gali biti
toliau naudojami, kaip nurodyta indikacijoje;

e ISkilus klausimy, tévai ir globé&jai turi pasitarti su gydytoju ar vaistininku.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2012 m. sausio 20 d.
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