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Jautajumi un atbildes par terpénu atvasinajumus saturosu
supozitoriju lietas parskatisanu
Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pantu veiktas proceduras iznakums

Zalu adgentira ir pabeigusi terpénu atvasinajumus saturosu supozitoriju droSuma un efektivitates
parskatisanu. Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ir secinajusi, ka So zalu lietoSanai
jabat kontrindicétai bérniem Ilidz 30 ménesu vecumam, bérniem, kuriem anamnézé ir epilepsija vai
febrili krampji, un bérniem, kam nesen anamné&zé bijis anorektals bojajums (pirmsvéza stadijas
veidojumi analaja atveré vai taisnaja zarna).

Kas ir terpénu atvasinajumus saturosi supozitoriji?

Terpénu atvasinajumus saturosi supozitoriji ir rektali ievadamas zales, ko izmanto dazadu slimibu
arstéSanai. Saja parskata aplikotas zales lieto klepus un saaukstéSanas arsté$anai bérniem un pusaudziem.
Apstiprinatas indikacijas dazadas ES valstis atSkiras, bet parasti tajas ieklauta atbalsta terapija vieglu, pék$nu bronhu
darbibas traucéjumu, Tpasi atkrépojoSa klepus un klepus bez krépam arstésanai.

Terpénu atvasinajumus galvenokart iegust no dabigam vielam, kas veidojas tados augos ka skuju koki.
Tie satur kamparu, cineolu, terpineolu, terpinu, citralu un mentolu. Tie bieZi atrodami augu izcelsmes
vielas un augu izcelsmes preparatos, pieméram, priezu skujas un terpentina. Tie ir ari no tadiem
augiem ka niaouli, savvalas timians vai eikaliptiem iegutas éteriskajas ellas.

Terpénu atvasinajumus saturosas zales ir pieejamas dazadas formas, tostarp ka skidums inhalacijam
vai ierivéSanai ada, ka ari supozitoriju veida. Eiropas Savieniba terpénu atvasinajumus saturosie
supozitoriji tiek apstiprinati nacionalajas procediras un ir pieejami bez receptes. Paslaik tie tiek tirgoti
Belgija, Francija, Luksemburga, Somija, Italija, Portugalé un Spanija ar dazadiem tirdzniecibas
nosaukumiem.

Kadel parskatija terpéenu atvasinajumus saturosu supozitoriju lietu?

Francijas zalu regulativai agentirai bija bazas par terpénu atvasinajumus saturosSu supozitoriju
droSumu, jo Tpasi par nopietnu neirologisku blakusparadibu, pieméram, krampju, risku maziem

* Precizitates nodrosinasanai tika veiktas terpénu atvasinajumu apraksta redakcionalas izmainas.
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bérniem. Francijas adentdrai bija bazas par to, ka nav pieejami uzticami dati par So zalu efektivitati un
ka zales neatbilst jaunakajiem kliniskajiem ieteikumiem par klepus arstésanu bérniem.

Tadel 2010. gada 27. oktobri Francijas adentira lidza CHMP veikt pilnigu terpénu atvasinajumus
saturosu supozitoriju ieguvumu un riska attiecibas novértéSanu bérniem lidz 30 ménesu vecumam un
sniegt atzinumu par to, vai So zalu registracijas apliecibas visa Eiropas Savieniba Sai populacijai ir
jasaglaba, jamaina, to darbiba jaaptur uz laiku vai pilniba.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP izskatija Francija veiktu ieguvumu un riska novértéjumu un informaciju, kas pieprasita no
uznémumiem, kuri laiz ES tirgl terpénu atvasinajumus saturoSus supozitorijus. Ta ieklava izpétes
datus, kas pamatoja redistracijas apliecibu pieskirsanu, ka ari droSuma datus, tostarp uzraudzibas
zinojumus par blakusparadibam péc zalu laiSanas tirgl un zinatnisko publikaciju datus.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém komiteja, CHMP
secinaja, ka Sis zales rada risku, tostarp neirologisku traucéjumu, jo Tpasi krampju risku zidainiem un
maziem bérniem. CHMP atzimé&ja, ka So neirologisko blakusparadibu vislielakais risks ir bérniem lidz
30 ménesu vecumam un bérniem, kuriem anamnézé ir epilepsija vai febrili krampji, jo viniem nervu
sistéma VEél nav pilnigi attistita. Turklat Komiteja noléma, ka pastav risks, ka Sis zales var izraisit
lokalus anorektalus bojajumus.

Komiteja atzimé&ja, ka So zalu efektivitate nav skaidri pieradita, jo nav veikti kliniskie p&tijumi ar
terpénu atvasinajumus saturosiem supozitorijiem un nav veikti pétijumi Tpasi zidainiem un b&rniem.

Tadé] Komiteja ieteica, ka terpénu atvasinajumus saturoso supozitoriju lietoSanai vajadzétu bt
kontrindicétai bérniem lidz 30 ménesu vecumam, bérniem, kuriem anamnéze ir epilepsija vai febrili
krampji, un bérniem, kam nesen anamnéze ir anorektals bojajums.

Kadi ir ieteikumi pacientiem un aprupetajiem?

e Terpénu atvasinajumus saturosus supozitorijus nedrikst lietot bérniem lidz 30 ménesu vecumam,
bérniem, kuriem anamné&ze ir epilepsija vai febrili krampji, un bérniem, kam nesen anamné&ze bijis
anorektals bojajums.

e Terpénu atvasinajumus citas zalu formas, pieméram, ka skidumu inhalacijam vai ierivéSanai ada,
var turpinat izmantot paslaik redistrétaja veida.

e Pacientiem un apripétajiem, kuriem ir radusies jautajumi, jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2012. gada XXX janvari.

Jautajumi un atbildes par terpénu atvasinajumus saturosu supozitoriju lietas
parskatiSanu
EMA/CHMP/763180/2011 1. red. labojums 2. lappuse no 2



	Kas ir terpēnu atvasinājumus saturoši supozitoriji?
	Kādēļ pārskatīja terpēnu atvasinājumus saturošu supozitoriju lietu?
	Kādus datus CHMP pārskatīja?
	Kādi ir CHMP secinājumi?
	Kādi ir ieteikumi pacientiem un aprūpētājiem?

