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Restrizzjonijiet ghall-uzu ta’” agonisti beta |li jahdmu fuq
perjodu gasir f'indikazzjonijiet ostetri¢i — is-CMDh
japprova r-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC

II-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghar-Rikonoxximent Reciproku u |-Proc¢eduri Decentralizzati —

Uman (CMDh)*! approva b’kunsens rakkomandazzjonijiet godda biex I-uzu ta’ medi¢ini maghrufin bhala
‘agonisti beta li jahdmu fuq perjodu qasir’ jigi ristrett. Dawn il-medic¢ini m’‘ghandhomx jibgghu jintuzaw
f'forom orali jew suppozitorji f'indikazzjonijiet ostetrici (ghall-kura ta’ nisa tqal), bhal ghat-trazzin ta’
hlas prematur jew kontrazzjonijiet e¢¢essivi tal-hlas. Madankollu, il-forom injettabbli ta’ dawn il-
medicini xorta jistghu jinghataw ghal uzu ostetriku fug perjodu gasir taht kundizzjonijiet specifici.

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet gejjin wara revizjoni mill-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza (PRAC) tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, li investiga r-riskju maghruf ta’ effetti
kardjovaskulari sekondarji (problemi li jaffettwaw il-qalb u I-vazi tad-demm) b’dozi gholjin ta’ agonisti
beta li jahdmu fuqg perjodu qasir meta uzati bhala tokoliti¢i (medicini li jrazznu I-kontrazzjonijiet tal-
hlas).

II-PRAC ikkonkluda li hemm riskju ta’ effetti kardjovaskulari sekondarji serji kemm ghall-omm kif ukoll
ghat-tarbija li ghadha ma twelditx meta jintuzaw dozi gholjin ta’ agonisti beta li jahdmu fuq perjodu
qasir f'indikazzjonijiet ostetrici, u d-dejta tissuggerixxi li dan principalment isehh b’uzu fit-tul.
Minhabba r-riskju kardjovaskulari u d-dejta limitata hafna dwar I-effikacja ta’ forom orali jew
suppozitorji ta’ dawn il-medicini, il-PRAC ikkonkluda li I-bilanc tal-benefic¢ju-riskju mhuwiex wiehed
favorevoli u dawn il-medic¢ini m’‘ghandhomx jibgghu jintuzaw fiindikazzjonijiet ostetrici.

Minbarra medicini orali u suppozitorji, din ir-revizjoni kopriet ukoll agonisti beta injettabbli li jahdmu
fuq perjodu qgasir li jintuzaw bhala tokolitici. 1d-dejta disponibbli wriet li I-forom injettabbli huma
effettivi biex irazznu I-kontrazzjonijiet tal-hlas fuqg medda gasira ta’ zmien (sa 48 siegha). Dan iz-zmien
jista’ jippermetti lill-professjonisti tas-sahha jiehdu mizuri ohra maghrufin li jtejbu s-sahha tat-tarbija
madwar il-hin tat-twelid. Ghalhekk, il-PRAC ikkonkluda li I-beneficcji tal-forom injettabbli ta' dawn il-
medicini jkomplu jeghlbu r-riskji taghhom meta jintuzaw taht kondizzjonijiet specifici: dawn il-medicini
ghandhom jintuzaw biss biex irazznu I-hlas prematur sa 48 siegha, bejn it-22 u s-37 gimgha tat-tqala
u taht supervizjoni specjalizzata b’'monitoragg kontinwu tal-omm u t-tarbija li ghadha ma twelditx.
F'pajjizi fejn il-forom injettabbli huma awtorizzati wkoll ghal verzjoni cephalic esterna (metodu biex it-
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tarbija tigi mc¢aqalqa fil-pozizzjoni t-tajba ghat-twelid) u I-uzu ffemergenza f'’kundizzjonijiet specifici, il-
PRAC irrakkomanda li jibgqghu awtorizzati f'dawn I-indikazzjonijiet. Ippropona li ssir revizjoni tal-
informazzjoni tal-preskrizzjoni taghhom, bi twissijiet msahha dwar ir-riskji kardjovaskulari.

Peress li r-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC gew approvati b’kunsens mis-CMDh, issa se jigu implimentati
direttament fl-Istati Membri kollha, skont skeda miftiehma. Il-professjonisti tas-sahha se jigu infurmati
bil-miktub dwar ir-rakkomandazzjonijiet aggornati. Il-formulazzjonijiet orali u s-suppozitorji li huma
awtorizzati biss findikazzjonijiet ostetrici se jkollhom I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
taghhom revokati u sejrin jitnehhew mis-suq mid-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq sa
mhux aktar tard mill-25 ta’ Novembru 2013.

Informazzjoni lill-pazjenti

e Minhabba riskju ta’ problemi li jaffetwaw il-qalb u ¢-cirkolazzjoni kemm ghall-omm kif ukoll ghat-
tarbija li ghadha ma twelditx b’dozi gholjin ta’ agonisti beta li jahdmu fuq perjodu gasir, dawn il-
medicini m’ghadhomx jintuzaw mill-halq jew bhala suppozitorji biex irazznu I-hlas prematur f'nisa
tgal.

e Dawn il-medicini xorta jistghu jinghataw gol-vina biex irazznu I-hlas prematur, izda |-uzu taghhom
huwa limitat ghal massimu ta’ 48 siegha, u biss fuqg nisa bejn it-22 u s-37 gimgha ta’ tqala.

e Jekk tinghata dawn il-medicini ghal hlas prematur b’dan il-mod, it-tabib tieghek se jimmonitorja
lilek u lit-tarbija tieghek waqt il-kura u jwaqqaf il-kura jekk ikun hemm xi sinjali ta’ problemi fil-
qalb.

e Ghalkemm dawn il-medicini jintuzaw ukoll ghall-kura tal-azzma, generalment jinghataw f'dozi
aktar baxxi ghal din il-kundizzjoni; jekk ged tircievi kura b’agonisti beta li jahdmu fuq perjodu gasir
u jkollok xi mistogsijiet jew thassib dwar il-kura tieghek, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Informazzjoni lill-professjonisti tas-sahha

e Dozi gholjin ta’ agonisti beta li jahdmu fuq perjodu gasir huma assocjati ma’ riskju ta’ avvenimenti
kardjovaskulari avversi serji kemm ghall-omm u I-fetu, b’mod partikolari meta jintuzaw ghal
perjodu twil.

e Minhabba I-profil identifikat ta’ reazzjoni kardjovaskulari avversa u d-dejta limitata hafna b’appogg
ghall-benefic¢¢ji tal-forom orali u s-suppozitorji bhala tokoliti¢i fuq perjodu gasir jew twil ta’ zmien,
dawn il-formulazzjonijiet m’‘ghandhomx jibgghu jintuzaw, f'ebda indikazzjoni ostetrika.

e Agonisti beta li jahdmu fuq perjodu gasir li jinghataw b’mod parenterali huma effettivi fug perjodu
qasir u jistghu jibgghu jintuzaw fl-indikazzjonijiet ostetrici awtorizzati kollha (trazzin ta’ hlas
prematur, verzjoni cephalic esterna, uzu f'emergenza f'’kundizzjonijiet specifikati). Madankollu, I-
uzu taghhom ghandu jkun limitat ghal nisa tgal bejn it-22 u s-37 gimgha ta’ tgala u n-nisa li jkunu
ged jir¢ievu dawn il-medicini ghandhom jinzammu taht supervizjoni specjalizzata ghat-tul tal-kura,
li hija limitata ghal massimu ta’ 48 siegha.

e Agonisti beta li jahdmu fuq perjodu qasir li jinghataw b’mod parenterali m‘ghandhomx jintuzaw fuq
nisa bi storja ta’ mard tal-galb jew b’fatturi sinifikanti ta’ riskju ghal mard tal-galb jew meta d-
dewmien ulterjuri tat-tqala jkun ta’ periklu ghall-omm jew ghall-fetu.

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet gejjin wara revizjoni tad-dejta disponibbli dwar is-sigurta
kardjovaskulari dwar il-medicini fenoterol, hexoprenaline, isoxsuprine, ritodrine, salbutamol u
terbutaline meta jintuzaw f'indikazzjonijiet ostetrici. Id-dejta riveduta originat minn studji klinici,
rapporti wara t-tgeghid fis-suqg u I-letteratura ppubblikata.
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Aktar dwar il-medic¢ina

Agonisti beta li jahdmu fuqg perjodu qasir gew awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali f'bosta Stati
Membri tal-Unjoni Ewropea (UE), u ilhom imqgieghda fis-suq ghal bosta snin taht diversi ismijiet
kummercjali. l1l-medicini inkluzi fir-revizjoni tal-UE huma: fenoterol, hexoprenaline, isoxsuprine,
ritodrine, salbutamol u terbutaline, li gew awtorizzati ghal kura tokolitika (biex irazznu |-
kontrazzjonijiet tal-hlas). Huma disponibbli bhala pilloli, soluzzjonijiet orali, soluzzjonijiet ghal
injezzjoni jew infuzjoni, u suppozitorji.

Agonisti beta li jahdmu fuqg perjodu qasir jahdmu billi jistimulaw ri¢ettur fuq is-superficje ta’ celloli
maghrufin bhala r-‘ricettur beta-2 adrenergiku’, li jikkawza |-muskoli I-lixxi sabiex jirrilassaw. II-
muskoli I-lixxi jinstabu f'hafna organi, fosthom fuq il-kisja ta’ gewwa tal-passaggi tal-arja, il-vazi tad-
demm, l-istonku u I-musrana, u I-guf. Il-medic¢ini huma msejha ‘li jagixxu fug perjodu gasir’ ghaliex
jahdmu malajr, u normalment ikollhom effett fangas minn hames minuti, liema effett idum ghal bosta
sighat.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta’ agonisti beta li jahdmu fug perjodu qasir inbdiet fNovembru 2012 fuq talba tal-agenzija
tal-medicini Ungeriza, skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-revizjoni ta’ din id-dejta saret I-ewwel mill-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza (PRAC). Peress li agonisti beta |i jahdmu fug perjodu gasir huma kollha awtorizzati
fuq livell nazzjonali, ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghar-
Rikonoxximent Reciproku u I-Proceduri Decentralizzati — Uman (CMDh). Is-CMDh, korp li jirrapprezenta
lill-Istati Membri tal-UE, huwa responsabbli biex jizgura standards armonizzati tas-sigurta ghal medicini
awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali madwar I-UE.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b’kunsens, sejra tigi implimentata direttament mill-Istati
Membri fejn dawn il-medicini huma awtorizzati.

Ikkuntattja lill-uffi¢jali tal-istampa taghna
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