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Fenspiridu saturoso zalu registracijas apliecibu
atsaukSana

EMA droSuma komiteja (Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja — PRAC) 2019. gada 16. maija
ieteica apturét redistracijas apliecibas fenspiridu saturosam zalém, tapéc Sis zales vairs nedrikst
piedavat tirgh Eiropas Savieniba. Sads ieteikums izdots péc parskatidanas, kura tika apstiprinats, ka §is
pretklepus zales var izraisit sirds ritma problémas.

PRAC Saja parskatiSanas procediira izskatija visus pieejamos pieradijumus. Tie ietvéra QT intervala
pagarinasanas un Torsades de Pointes tipa tahikardijas (sirds elektriskas aktivitates patologijas, kas
var izraisit sirds ritma traucéjumus) gadijumus Sis zales lietojosajiem pacientiem, rezultatus no
laboratoriskajiem pétijumiem, datus no zinatniskajam publikacijam un ieintereséto pusu sniegtos
datus.

Sirds ritma problémas var bit nopietnas un rasties péksni, un nav iesp&jams ieprieks noteikt, kuriem

pacientiem varétu bt sadu problému attistibas risks, lietojot fenspiridu. Savukart fenspiridu saturosas

zales lieto tada klepus arstésanai, kas nav nopietns. Tapéc PRAC uzskatija, ka Sis zales vairs nedrikst

piedavat tirga.

CMDh? vienpratigi pienéma PRAC ieteikumu, un tas tiks tiesi istenots valstu limenT.

Informacija pacientiem

e Fenspiridu saturosas pretklepus zales vairs netiks piedavatas tirgl Eiropas Savieniba, jo dati liecina
par péksnu, nopietnu sirds ritma problému risku.

e Partrauciet lietot Sis zales un sazinieties ar Jisu arstu vai farmaceitu, lai konsultétos par citam
arstésanas iespéjam, ja vajadzigs. Varat parbaudit Jasu zalu sastavdalas zalém pievienotaja
lietoSanas instrukcija.

e Pacientiem fenspirida izraisitu sirds ritma problému risks draud tikai So zalu lietosanas laika.
e JaJums ir kadas bazas par JUsu zalém, parrunajiet tas ar arstu vai farmaceitu.

e Neizlietotas zales atgrieziet aptieka pareizai to utilizacijai.
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Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Veselibas apripes specialisti vairs nedrikst izrakstit fenspiridu saturosas zales, un pacientiem
jaiesaka partraukt fenspiridu saturoso zalu lietoSanu.

e Fenspiridu saturoSo zalu registracijas apliecibu atsauksana ir balstita uz gadijumu zinojumiem un
nekliniskajiem pétijumiem (tostarp par piesaistiSanos hERG kanaliem), kuros pieradits, ka
fenspirids var izraisit QT intervala pagarinasanos un tam piemit aritmiju veicinoSs potencials (var
izraisit vai saasinat aritmiju) un saistiba ar Torsades de Pointes tipa tahikardijas risku.

e Ta ka fenspirids ir apstiprinats lietoSanai tikai simptomatiska arstésana un bazas par droSumu ir
nopietnas, So zalu ieguvuma un riska lidzsvars paslaik apstiprinatajos lietoSanas veidos ir
nelabveligs.

Papildu informacija par zalem

Fenspiridu saturosas zales ir pieejamas ka sirups vai tabletes, un tas lieto pieaugusajiem un bérniem
no 2 gadu vecuma, lai atvieglotu plausu slimibu izraisitu klepu. Fenspiridu saturosas zales ES ir
registrétas nacionalo procediru veida Bulgarija, Francija, Latvija, Lietuva, Polija, Portugalé un
Rumanija un ir pieejamas ar dazadiem zimolvardiem (Elofen, Epistat, Eurefin, Eurespal, Fenspogal,
Fosidal, Kudorp, Pneumorel, Pulneo, Eypecnan un Cupecn).

Vairak par proceduru

Fenspirida parskatiSanas procedira tika uzsakta 2019. gada 14. februari pé&c Francijas pieprasijuma
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.i pantu. Tolaik Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja
(PRAC) ka piesardzibas pasakumu ieteica apturét fenspiridu saturoso zalu piegadi, kamér notiek
parskatisana.

Vispirms parskatiSanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par
cilvékiem paredzéto zalu droSuma jautajumu izveértésanu atbildiga komiteja, kura sagatavoja ieteikumu
kopumu.

PRAC ieteikumu nositija Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupai (CMDh), kas to vienpratigi pienéma 2019. gada 29. maija. CMDh ir iestade, kas
parstav ES dalibvalstis, ka ari Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju. Ta ir atbildiga par droSuma standartu
saskanosanu zalém, kas ir registrétas nacionalo procediru veida.

PRAC ieteikums tagad tiks Tstenots ES dalibvalstis, Islandg, Lihtensteina un Norvégija.
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