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Trumpalaikio poveikio beta agonisty vartojimo pagal
akuserines indikacijas apribojimai: CMD(h) patvirtino
PRAC rekomendacijas

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo
grupé (CMDh)?! bendru sutarimu patvirtino naujas rekomendacijas apriboti vaisty, vadinamy
trumpalaikio poveikio beta agonistais, vartojima. éiq vaisty nebegalima vartoti geriamuyjy preparaty
arba zvakuciy forma pagal akuserines indikacijas (nésciujy priezitrai), pvz., siekiant sustabdyti
pirmalaikj gimdyma arba nuslopinti pernelyg stiprius sarémius. Taciau esant tam tikroms aplinkybéms
Svirks¢iamuyjy preparaty forma vartojamus Siuos vaistus vis dar galima vartoti pagal akuserines
indikacijas trumpag laika.

Sios rekomendacijos pateikiamos po Europos vaisty agentiros Farmakologinio budrumo rizikos

vertinimo komiteto (PRAC) atliktos perziliros, kurios metu buvo vertinama zinoma Salutinio poveikio
sirdies ir kraujagysliy sistemai (Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy) rizika vartojant dideles trumpalaikio
poveikio beta agonisty dozes, kai Sie vaistai vartojami kaip tokolitikai (sgrémius slopinantys vaistai).

PRAC pri¢jo prie iSvados, kad trumpalaikio poveikio beta agonistus vartojant didelémis dozémis pagal
akuSerines indikacijas, ir motinai, ir dar negimusiam vaikui kyla rimta Salutinio poveikio Sirdies ir
kraujagysliy sistemai rizika, ir iS duomeny matyti, kad daugiausia toks Salutinis poveikis pasireiSkia
Siuos vaistus vartojant ilgg laikg. Atsizvelgdamas | Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy, rizikg ir
labai negausius geriamuyjy preparaty ir zZvakuciy forma vartojamy Siy vaisty veiksminguma,
patvirtinancius duomenis, PRAC padaré iSvada, kad jy naudos ir rizikos santykis néra teigiamas ir kad
Siy vaisty nebegalima vartoti pagal akuserines indikacijas.

Be geriamujy vaisty ir zvakuciy, Sios perzitiros metu taip pat buvo vertinami trumpalaikio poveikio
Svirksc¢iamieji beta agonistai, kurie vartojami kaip tokolitikai. Turimi duomenys parodé, kad
Svirksciamosios farmacinés formos preparatai yra veiksmingi siekiant trumpam (iki 48 valandy)
nuslopinti sarémius. Per $j laikotarpj sveikatos prieziliros specialistai gali imtis kity priemoniy, kurios
pagerinty kadikio sveikatg artéjant jo gimimo laikui. Todél PRAC priéjo prie iSvados, kad Svirksc¢iamuyjy
vaisty nauda tebéra didesné uz jy keliama rizikg juos vartojant tam tikromis aplinkybémis: Siuos
vaistus galima vartoti tik nuo 22-os iki 37-0s néstumo savaités siekiant sustabdyti pirmalaikj gimdyma

Ly —

1 cMD(h) yra Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy interesams atstovaujanti vaisty reguliavimo institucija.
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negimusj kadikj. Tose Salyse, kuriose SvirkSCiamosios farmacinés formos preparatus taip pat leidziama
vartoti atliekant iSorinj vaisiaus apgrezima (kai kiidikis apsukamas gimdymui tinkama kryptimi) ir
skubios pagalbos atveju susikloscius tam tikroms aplinkybéms, PRAC rekomendavo toliau leisti vartoti
Siuos vaistus pagal tas indikacijas. Komitetas pasillé perzilréti informacijg apie vaisty iSraSymo
tvarka, sugrieztinant jspéjimus dél Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizikos.

Kadangi CMD(h) bendru sutarimu pritaré PRAC rekomendacijoms, jos bus tiesiogiai jgyvendintos visose
valstybése narése pagal suderintg tvarkarastj. Sveikatos prieziliros specialistai bus rastu informuoti
apie atnaujintas rekomendacijas. Geriamuyjy preparaty ir zvakuciy formos vaisty, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti tik pagal akuserines indikacijas, rinkodaros leidimai bus panaikinti ir rinkodaros teisés
turétojai iSims juos is rinkos ne véliau kaip 2013 m. lapkricio 25 d.

Informacija pacientams

e Dél Sirdies ir kraujo apytakos sutrikimy, rizikos, kuri kyla ir motinai, ir dar negimusiam kadikiui
trumpalaikio poveikio beta agonistus vartojant didelémis dozémis, Siy vaisty negalima vartoti per
burng ar zvakuciy forma siekiant sustabdyti prasidéjusj pirmalaikj gimdyma.

e Siuos vaistus vis dar galima vartoti | veng siekiant sustabdyti pirmalaikj gimdyma, tadiau juos
galima vartoti ne ilgiau kaip 48 valandas ir tik nuo 22-os iki 37-0s néstumo savaités.

e Jeigu prasidéjus pirmalaikiam gimdymui, Sie vaistai bus lasinami Jums | vena, gydymo procediros
metu gydytojas stebés Jus ir JUsy kadikj, o pastebéjes Sirdies veiklos sutrikimy pozymiy, nutrauks
Sig procedira.

e Nors Sie vaistai taip pat vartojami gydant astmg, paprastai sergant Sia liga jie vartojami
mazesnémis dozémis; jeigu Jums taikomas gydymas trumpalaikio poveikio beta agonistais ir Jis
turite klausimy ar abejoniy dél Jums taikomo gydymo, pasikalbékite su savo gydytoju ar
vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Didelémis dozémis vartojami trumpalaikio poveikio beta agonistai siejami su rimty
nepageidaujamy Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskiniy rizika, kuri kyla ir motinai, ir vaisiui, ypac
jei jie vartojami ilgq laika.

e Atsizvelgiant | nustatytas nepageidaujamy Sirdies ir kraujagysliy sistemos reakcijy charakteristikas
ir labai negausius geriamujy preparaty ir zvakuciy formos vaisty nauda, kai jie vartojami kaip
trumpalaikio ar ilgalaikio poveikio tokolitikai, patvirtinancius duomenis, Siy farmaciniy formy vaisty
nebegalima vartoti pagal akuSerines indikacijas.

e Parenteriniu badu vartojami trumpalaikio poveikio beta agonistai tebéra veiksmingi juos vartojant
trumpa laikq ir juos vis dar galima vartoti pagal visas patvirtintas akuSerines indikacijas
(pirmalaikio gimdymo slopinimas, iSorinis vaisiaus apgrezimas, skubi pagalba susiklosCius tam
tikroms aplinkybéms). Taciau juos galima vartoti tik nuo 22-os iki 37-0s néStumo savaités ir
specialistai turi stebéti Siuos vaistus vartojancias moteris visg gydymo procediros laika, kuris
negali virsyti 48 valandu.

e Parenteriniu badu vartojamy trumpalaikio poveikio beta agonisty negalima vartoti moterims, kurios
praeityje sirgo Sirdies liga, ar esant reikSmingy Sirdies ligos rizikos veiksniy arba jei pailginus
néstumo trukme, kilty pavojus motinai ar vaisiui.

Sios rekomendacijos pateikiamos perzitiréjus turimus pagal akuserines indikacijas vartojamy vaisty
fenoterolio, heksoprenalino, izoksuprino, ritodrino, salbutamolio ir terbutalino saugumo Sirdies ir
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kraujagysliy sistemai duomenis. Perzitros metu buvo vertinami klinikiniy tyrimy, po pateikimo rinkai
gauty pranesimy ir literatlroje paskelbti duomenys.

Daugiau informacijos apie vaista

Trumpalaikio poveikio beta agonisty rinkodaros leidimai suteikti keliose Europos Sajungos (ES)
valstybése narése, vadovaujantis nacionalinémis proceddromis, ir jais prekiaujama jau daugelj mety
jvairiais prekiniais pavadinimais. [ ES perzilrg jtraukti Sie vaistai: fenoterolis, heksoprenalinas,
izoksuprinas, ritodrinas, salbutamolis ir terbutalinas, kuriuos leista vartoti taikant tokolitinj gydyma
(sarémiams slopinti). Jie tiekiami tableciy, geriamujy, Svirks¢iamuyjy arba infuziniy tirpaly ir zvakuciy
forma.

Veikdami trumpalaikio poveikio beta agonistai stimuliuoja lasteliy pavirsiuje esantj receptoriy,
vadinamg beta 2 adrenerginiu receptoriumi, todél lygieji raumenys atsipalaiduoja. Lygiyjy raumeny yra
daugelyje organy, jskaitant vidines kvépavimo taky, kraujagysliy, skrandzio ir zarny bei gimdos
sieneles. Sie vaistai vadinami trumpalaikio poveikio vaistais, nes jie veikia greitai: paprastai ju poveikis
pasireiSkia per maziau nei penkias minutes ir trunka kelias valandas.

Daugiau apie procediira

Trumpalaikio poveikio beta agonisty perzitra pradéta 2012 m. lapkri¢io mén. Vengrijos vaisty
agentliros prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2012/83/EB 31 straipsniu.

Pirmiausia Siy duomeny perziiirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC).
Kadangi visy trumpalaikio poveikio beta agonisty rinkodaros leidimai suteikti vadovaujantis
nacionalinémis procedidromis, PRAC rekomendacijos nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupei (CMD(h). ES valstybiy nariy
interesams atstovaujancios CMD(h) pareiga — uztikrinti, kad visoje ES vaistams, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinémis procedudromis, baty taikomi suderinti saugumo
standartai.

Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta bendru sutarimu, ji bus tiesiogiai jgyvendinta valstybése
narése, kuriose galioja Siy vaisty rinkodaros leidimai.
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