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Islaicigas darbibas beta-agonistu lieto3anas ierobeZojumi
dzemdniecibas indikacijam — CMDh apstiprina PRAC
ieteikumus

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh)? vienbalsigi apstiprindja jaunos ieteikumus attieciba uz Tslaicigas darbibas beta-agonistu
lieto$anas ierobezojumiem. Sis zales vairs nedrikst lietot perorala vai supozitoriju veida dzemdniecibas
indikacijam (gritniecu apripei), pieméram, priekslaicigu dzemdibu vai parmérigu dzemdibu
kontrakciju nomaksanai. Tacu So zalu injicEjamas formas dzemdnieciba islaicigi specifiskos apstaklos
aizvien var lietot.

Sie ieteikumi sniegti péc Eiropas Zalu agentiiras Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (PRAC)
veiktas parskatisanas, kuras laika ta vértéja zinamo kardiovaskularo blakusparadibu (sirdi un
asinsvadus skaroso traucéjumu) risku, lietojot islaicigas darbibas beta-agonistu lielas devas ka
tokolitiskus lidzeklus (zales, kas nomac dzemdibu kontrakcijas).

PRAC secinaja, ka, lietojot islaicigas darbibas beta-agonistu lielas devas dzemdniecibas indikacijam,
nopietnu kardiovaskularu blakusparadibu riskam ir paklauta gan mate, gan nedzimusais bérns; dati
liecina, ka Sis blakusparadibas rodas galvenokart ilgstosas lietoSanas gadijuma. Nemot véra
kardiovaskularo risku un |oti ierobezotos datus par So zalu peroralo zalu formu un supozitoriju
efektivitati, PRAC secinaja, ka to ieguvumu un riska attieciba nav labvéliga un ka Sis zales vairs
nedrikst lietot dzemdniecibas indikacijam.

Lidztekus peroralam zalu formam un supozitorijiem Saja parskata vértéja ari injicjamo islaicigas
darbibas beta-agonistu lietoSanu tokolitiska noltka. Pieejamie dati liecinaja, ka injicEjamas zalu formas
istermina (lidz 48 stundam ilgi) nomac dzemdibu kontrakcijas. Sis laika periods var laut veselibas
apripes specialistiem veikt citus pasakumus bérna veselibas uzlabosSanai ap dzimsanas laiku. Tadé|
PRAC secinaja, ka So zalu injicEjamo formu ieguvumi aizvien parsniedz to radito risku, lietojot
noteiktos apstaklos: Sis zales drikst lietot vienigi priekslaicigu dzemdibu novéréanai lidz 48 stundam
ilgi laika starp 22. un 37. gritniecibas ned€|u specialista uzraudziba, nepartraukti novérojot mati un
nedzimuso bérnu. Valstis, kuras injicEjamas zalu formas ir redistrétas ari aréjai pagrieSanai galvas
prieksgula (metode, ko izmanto, lai pagrieztu bérnu dzemdibam piemérota pozicija) un neatliekamai

1 CMDh ir za|u normativa iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (Es) dalibvalstis.
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lietoSanai noteiktos apstaklos, PRAC ieteica saglabat So zalu redistraciju Sim indikacijam. Ta ierosinaja
parskatit informaciju par zalu parakstiSanu, pastiprinot bridinajumus par kardiovaskularo risku.

Ta ka CMDh PRAC ieteikumus apstiprinaja vienbalsigi, tagad tos saskana ar apstiprinato laika grafiku
nepastarpinata veida istenos visas dalibvalstis. Veselibas aprupes specialistus par jaunakajiem
ieteikumiem informés rakstveida. Peroralo zalu formu un supozitoriju, kas redistréti tikai
dzemdniecibas indikacijam, redistracijas apliecibas atsauks un redistracijas apliecibas ipasniekiem Sis
zales no tirgus jaiznem vélakais lidz 2013. gada 25. novembrim.

Informacija pacientiem

e Ta ka islaicigas darbibas beta-agonistu lielas devas rada sirds un asinsrites traucéjumu risku gan
matei, gan nedzimusajam bérnam, Sis zales nedrikst lietot iekSkigi vai supozitoriju veida, lai
nomaktu gritniecém priekslaicigas dzemdibas.

« Sis zales aizvien var ievadit intravenozi (véna), lai nomaktu priekslaicigas dzemdibas, bet tas drikst
lietot ne ilgak ka 48 stundas un tikai sievietém no 22. lidz 37. grutniecibas nedélai.

e Jalums Sis zales sada veida lietos priekslaicigu dzemdibu nomaksanai, arstésanas laika arsts Jas
un Jasu bérnu uzraudzis un partrauks arstéSanu, ja bis radusas kadas sirdsdarbibas traucéjumu
pazimes.

e Lai gan Sis zales lieto arf astmas arstésanai, Sis slimibas gadijuma tas parasti lieto mazakas devas;
ja JUs arsté ar islaicigas darbibas beta-agonistiem un Jums ir kadi jautajumi vai bazas par Jisu
arstéSanu, konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

o TIslaicigas darbibas beta-agonistu lielas devas ir saistitas ar nopietnu nevélamu kardiovaskularu
blakusparadibu risku gan matei, gan auglim, jo Tpasi lietojot ilgstosi.

e Nemot véra konstatéto nevélamo kardiovaskularo blakusparadibu spektru un Joti ierobezotos
datus, kas apliecina peroralo zalu formu un supozitoriju ieguvumus, lietojot islaicigai vai ilgstoSai
tokolizei, Sis zalu formas vairs nedrikst lietot dzemdniecibas indikacijam.

e Parenterali lietotie Tslaicigas darbibas beta-agonisti istermina ir efektivi un tos aizvien var lietot
visam registrétam dzemdniecibas indikacijam (priekslaicigu dzemdibu nomaksanai, ar&jai
pagriesanai galvas priekSgula, neatliekamos gadijumos noteiktos apstaklos). Tacu tas drikst lietot
vienigi gritniecém no 22. lidz 37. gritniecibas nedélai, un sievietes, kuras sanem Sis zales, visu
arstésanas laiku, kas nedrikst parsniegt 48 stundas, ir jauzrauga specialistam.

e Parenteralos islaicigas darbibas beta-agonistus nedrikst lietot sievietém, kuram anamnéze ir sirds
slimiba vai nozimigi sirds slimibas riska faktori vai gadijumos, kad gritniecibas paildzinasana ir
bistama matei vai auglim.

Sie ieteikumi sagatavoti p&c pieejamo fenoterola, heksoprenalina, izoksuprina, ritodrina, salbutamola
un terbutalina kardiovaskulara droSuma datu parskatisanas, lietojot Sis zales dzemdniecibas
indikacijam. Parskatitie dati ir iegdti no kliniskiem pétijumiem, pécredistracijas zinojumiem un
publikacijam.
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Sikaka informacija par zalém

Islaicigas darbibas beta-agonisti nacionalo procediru veida ir redistréti vairakas Eiropas Savienibas
(ES) dalibvalstis un ir pieejami tirgd daudzus gadus ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem. Eiropas
Savienibas parskata ietvéra sadas zales: fenoterolu, heksoprenalinu, izoksuprinu, ritodrinu,
salbutamolu un terbutalinu, kas ir registrétas tokolitiskai terapijai (dzemdibu kontrakciju nomaksanai).
Tas ir pieejamas tablesu, iekskigi lietojamu Skidumu, injekciju vai inflziju Skidumu un supozitoriju
veida.

Islaicigas darbibas beta-agonisti darbojas, stimul&jot uz $Gnu virsmas eso$os beta-2 adrenoreceptorus,
kas nodrosina gludo muskulu atslabumu. Gludie muskuli ir daudzos organos, tostarp elpcelu,
asinsvadu, kunda, zarnu un dzemdes iek$&ja slani. Sis zales dévé par “islaicigas darbibas zalém”, jo
tas iedarbojas strauji, parasti mazak neka piecu mintsu laika, un darbojas vairakas stundas.

Sikaka informacija par So procediiru

Islaicigas darbibas beta-agonistu parskatidanu sdka 2012. gada novembri péc Ungarijas Zalu agentiras
pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Sos datus vispirms parskatija Farmakovigilances riska vértédanas komiteja (PRAC). Visi Tslaicigas
darbibas beta-agonisti ir registréti nacionalas procediras veida, tadé| PRAC secinajumus nositija
Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupai
(CMDh). CMDh, Eiropas Savienibas dalibvalstis parstavosa iestade, ir atbildiga par visa Eiropas
Savieniba nacionalo procediru veida registréto zalu droSuma standartu saskanosanu.

Ta ka CMDh IEmumu pienéma vienbalsigi, tas nepastarpinata veida tiks istenots dalibvalstis, kuras Sis
zales ir registrétas.

Misu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey
Talr.: +44 (0)20 7418 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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