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Jautajumi un atbildes

Registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSana zalém
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
(ibuproféns un difenhidramina hidrohlorids)

Pieteikuma kopsavilkums atsaukSanas laika

Uznémums Wyeth Consumer Healthcare 2010. gada 7. janvari oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto
zalu komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt redistracijas apliecibas pieteikumu zalem
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth, kas paredzétas pieaugusajiem viegli izteiktu lidz
mérenu sapju arstésanai, ja sapju dél ir gratibas gulét.

Kas ir Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth ir zales, kas satur aktivas vielas ibuprofénu un
difenhidramina hidrohloridu. Tas bija paredzétas ka kapsulas.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Ibuprofen/Diphenhydramine
Hydrochloride Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth bija paredzéts lietot Tslaicigai viegli izteiktu lidz
mérenu sapju arstésanai pieaugusajiem, kuriem sapju dél ir griitibas gulét. Tas bija paredzétas ka
bezrecepsu zales.

Kada bija Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth paredzeta
darbiba?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth satur divas aktivas vielas, kas ir bijusas pieejamas
Eiropas Savieniba vairakus gadus plasi lietotas bezrecepsu zalés.

Ibuprofens ir pretsapju lidzeklis, kas pieder nesteroidu pretiekaisuma zalu klasei (NSAIDs). Tas
darbojas, bloké&jot par ciklooksigenazi dévétu fermentu, kurs razo prostaglandinus - vielas, kas
iesaistitas iekaisuma un sapju radisana. Ibuproféns ir atrodams pretsapju, pretiekaisuma un pretdrudza

zalés.
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Difenhidramina hidrohlorids ir antihistamins. Ta galvena funkcija ir blokét histamina receptorus, kas
iesaistiti iekaisuma un alergisku reakciju izraisisana, tacu vienlaicigi Sis zales izsauc miegainibu, kas
uzlabo miegu. Difenhidramina hidrohlorids ir atrodams zalés, ko lieto alerdiju, klepus un miega
traucéjumu arstésanai.

Lietojot abas zales kopa, bija paredzéts, ka abas aktivas vielas sniegs uzlabojumu pacientiem, kas cies

no sapém, kuru dé&| viniem ir grutibas gulét.
Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem, Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth iedarbiba vispirms
pétija uz eksperimentaliem modeliem. Uznémums iesniedza rezultatus, kas guti tris pamatpétijumos,
iesaistot aptuveni 900 pieaugusos, kas cie$ no sapém. Sajos pétijumos $§is zales salidzindja ar placebo
(fiktivu arsté&Sanu) un ar zalém, kuru sastava bija tikai ibuproféns. Galvenos efektivitates raditajus
noteica péc sapju mazinasanas pakapes péc divam stundam, péc pacientu skaita, kas péc stundas bija
iemigusi, un péc ta, cik ilgi pacienti gul&ja.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca 180. diena. Tas nozimé&, ka CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos

dokumentus un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Izvértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz
jautajumiem, CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsauksanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
nevaréja apstiprinat.

CHMP atziméja, ka pieteikuma iesniedzéjs nebija devis pietiekamus pieradijumus, ka
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth lietoSana sniedz lielaku ieguvumu neka, lietojot tikai
ibuprofénu. Pamatpétijumos bija iesaistiti gados salidzinosi jauni pacienti, un tapéc nevaréja izdarit
secinajumu par So zalu iedarbibu citas vecuma grupas. Turklat trika informacijas par So zalu droSumu,
salidzinot ar zalém, kuru sastava ir tikai viena no minétajam aktivajam vielam. Ta ka
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth bija paredzétas ka bezrecepsu zales, komiteja
pieprasija vairak zinu par to, ka Sis zales mijiedarbojas ar citam zalem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas inform&ja CHMP par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas kliniskajos
péetijumos vai lidzjitigas lietosanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka paslaik nenotiek Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
kliniskie p&tijumi vai lidzjltigas lietoSanas programmas.
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