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Obmedzenia tykajlce sa pouzivania beta-agonistov

s kratkodobym ucinkom v porodnickych indikaciach —
koordinacna skupina CMDh potvrdzuje odporucania
vyboru PRAC

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMDh)? potvrdila na zdklade zhody nové odporidania na obmedzenie pouZivania liekov, ktoré sa
nazyvaju beta-agonisti s kratkodobym uc¢inkom. Tieto lieky sa uz nemaju pouzivat v peroralnej forme
alebo vo forme capikov v pérodnickych indikéaciach (pri starostlivosti o gravidné zeny), napriklad

na potlacenie predcasného pdérodu alebo nadmernych p6érodnych kontrakcii. Injikovatelné formy tychto
liekov sa véak mo6zu stale podavat v ramci kratkodobého p6rodnickeho pouzitia za konkrétnych
podmienok.

Tieto odporucania su zaloZzené na prieskume Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (PRAC)
Eurdpskej agentury pre lieky, ktory preskimal zname riziko kardiovaskularnych vedlajsich ucinkov
(problémov postihujucich srdce a krvné cievy) pri pouziti vysokych davok beta-agonistov

s kratkodobym ucinkom, ked’ sa pouzili ako tokolytika (lieky, ktoré potlacaju porodné kontrakcie).

Vybor PRAC dospel k zaveru, Zze matke aj nenarodenému dietatu hrozi riziko zavaznych
kardiovaskularnych vedlajsich ucinkov, ked'sa pri porodnickych indikaciach pouzivaju vysoké davky
beta-agonistov s kratkodobym Gc¢inkom a z Udajov vyplyva, Ze tieto Ucinky sa vyskytuju zvycajne pri
predizenom pouzivani. Vzhladom na kardiovaskuldrne riziko a velmi obmedzené tdaje o ucinnosti
tychto liekov v peroralnej forme a vo forme capikov vybor PRAC dospel k zaveru, Ze pomer prinosu
a rizika pre tieto lieky nie je priaznivy a tieto lieky sa uz nemaju pouzivat v pérodnickych indikaciach.

Tento prieskum zahffal okrem peroralnych liekov a Capikov tiez injikovatelnych beta-agonistov

s kratkodobym Ucinkom pouzivanych ako tokolytika. Z dostupnych Udajov vyplyva, Ze injikovatelné
formy su Ucinné pri potlaceni pérodnych kontrakcii v kratkodobom horizonte (do 48 hodin). Tento
¢asovy ramec moéze zdravotnickym pracovnikom umoznit, aby vyuZili iné opatrenia, o ktorych je
zname, ze zlep$uju zdravie dietata v ¢ase poérodu. Vybor PRAC preto dospel k zaveru, Ze prinosy
injikovatelnych foriem tychto liekov nadalej prevysuju rizika spojené s ich pouzivanim, ked sa
pouZivaju za konkrétnych podmienok: tieto lieky sa majl pouzivat iba na potladenie predéasného
pérodu maximalne 48 hodin, od 22. do 37. tyzdna gravidity a pod dohladom Specialistu za
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nepretrzitého monitorovania matky a nenarodeného dietata. V krajinach, v ktorych su injikovatelné
formy povolené aj na vonkajsiu hlavova verziu (metddu na posunutie dietata do spravnej polohy pre
porod) a nudzové pouzitie pri konkrétnych stavoch, vybor PRAC odporucil, aby boli tieto lieky nadalej
povolené v tychto indikaciach. Vybor navrhol zmenu informéacii o predpisovani tychto liekov s uvedenim
zdéraznenych upozorneni na kardiovaskularne rizika.

KedZe odporucania vyboru PRAC boli schvalené koordinacnou skupinou CMDh na zaklade zhody, budu
priamo implementované vo vsetkych ¢lenskych Statoch podla dohodnutého ¢asového harmonogramu.
Zdravotnicki pracovnici budd pisomne informovani o aktualizovanych odporucaniach. Povolenia

na uvedenie na trh pre peroralne zmesi a pre ¢apiky, ktoré su povolené len v pérodnickych indikaciach,
bud( zrusené a drzitelia povolenia na uvedenie na trh maju tieto lieky stiahnut z trhu najneskér do

25. novembra 2013.

Informacie pre pacientov

e Vzhladom na riziko problémov postihujucich srdce a obeh matky aj nenarodeného dietata pri
podavani vysokych davok beta-agonistov s kratkodobym Géinkom sa tieto lieky nesmu uzivat
peroralne alebo vo forme capikov na potlacenie pred¢asného p6rodu u gravidnych Zien.

o Tieto lieky sa nadalej m6zu podavat intraven6zne (do Zily) na potlaéenie predéasného pdrodu, ale
ich pouZitie je obmedzené maximalne na 48 hodin a iba v pripade Zien v 22. az 37. tyzdni
gravidity.

e Ak dostavate tieto lieky na predéasny pdrod takymto spdsobom, lekar bude vas a vase dieta pocas
lie¢by monitorovat a lie¢bu zastavi v pripade akychkolvek priznakov srdcovych problémov.

e Aj ked sa tieto lieky pouzivaju tiez na lieCbu astmy, pri tomto stave sa zvycajne podavaju v nizsich
davkach; ak ste lieCeny beta-agonistami s kratkodobym Gcinkom a mate akékolvek otazky alebo
obavy v suvislosti s vasou lie¢bou, obratte sa na vasho lekara alebo lekarnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Vysoké davky beta-agonistov s kratkodobym Gcinkom su spojené s rizikom zavaznych neziaducich
kardiovaskularnych udalosti v pripade matky aj plodu, najma ked' sa pouzivaju dlhsiu dobu.

e Vzhladom na zisteny profil kardiovaskuldarnych neziaducich reakcii a velmi obmedzené udaje
podporujlce prinosy peroralnych foriem a Capikov pouzivanych ako tokolytika s kratkodobym alebo
dlhodobym uc¢inkom sa tieto zmesi uz nemaju pouzivat v ziadnej pdrodnickej indikacii.

e Parenteralni beta-agonisti s kratkodobym Gcinkom Ucinkuju kratokodobo a nadalej sa mézu
pouzivat vo vSetkych schvalenych pbérodnickych indikaciach (na inhibiciu pred¢asného pérodu,
vonkajSiu hlavovd verziu a nidzové pouzitie pri konkrétnych stavoch). Pouzitie tychto liekov vSak
ma byt obmedzené na gravidné Zzeny od 22. az 37. tyzdfia gestacie a Zeny uZivajuce tieto lieky
musia byt pod dohladom $pecialistu pocas lie¢by, ktord je obmedzena maximalne na 48 hodin.

e Parenteralni beta-agonisti s kratkodobym G¢inkom sa nemaju pouzivat v pripade Zien s anamnézou
srdcového ochorenia alebo vyznamnych rizikovych faktorov pre srdcové ochorenie alebo v pripade,
e predizenie gravidity je nebezpe¢né pre matku alebo pre plod.

Tieto odporucania su zaloZzené na prieskume dostupnych Udajov o kardiovaskuldrnej bezpecnosti liekov
fenoterol, hexoprenalin, isoxsuprin, ritodrin, salbutamol a terbutalin pouzivanych v pdrodnickych
indikaciach. Skiimané Udaje pochadzaju z klinickych studii, hlaseni po uvedeni na trh a publikovanej
literatary.
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Dalsie informacie o lieku

Beta-agonisti s kratkodobym Gcinkom boli povolené v niekolkych ¢lenskych $tatoch Eurdpske tnie (EU)
na zaklade vnuatroStatnych postupov a su na trhu mnoho rokov pod r6znymi obchodnymi nazvami.
Lieky zaradené do prieskumu EU si: fenoterol, hexoprenalin, isoxsuprin, ritodrin, salbutamol

a terbutalin, ktoré boli schvalené na tokolyticku liecbu (na potlacenie porodnych kontrakcii). Tieto lieky
s dostupné vo forme tabliet, peroralnych roztokov, injekénych alebo infiznych roztokov a Capikov.

Beta-agonisti s kratkodobym uc¢inkom pdsobia tak, ze stimuluju receptor na povrchu buniek, ktory sa
nazyva beta-2 adrenergicky receptor, ktory sposobuje uvolnenie hladkych svalov. Hladké svaly sa
nachadzaju v mnohych organoch vratane vnuatornej vystelky dychacich ciest, krvnych ciev, zaltdka,
¢riev a maternice. Tieto lieky sa oznacuju ako lieky s kratkodobym ucinkom, kedZe Gcinkuju rychlo,
pri¢om ich G¢inok sa zvycajne dosiahne za menej ako pat mindt a trva niekolko hodin.

Dalsie informacie o postupe

Prieskum beta-agonistov s kratkodobym G¢inkom sa zacal v novembri 2012 na Ziadost madarskej
agentury pre lieky podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Prieskum tychto Udajov vykonal najprv Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (PRAC). Kedze
vSetci beta-agonisti s kratkodobym uc¢inkom su povoleni vnutrostatne, odporucania vyboru PRAC boli
zaslané Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy —
humanne lieky (CMDh). Koordina¢na skupina CMDh, organ zastupujtci ¢lenské étaty EU, zodpoveda za
zarucenie harmonizacie bezpecnostnych noriem pre lieky schvalené vnutrostatnymi postupmi v celej
EU.

KedZe stanovisko koordinacnej skupiny CMDh bolo prijaté na zaklade zhody, ¢lenské staty budu toto
stanovisko priamo implementovat v krajinach, kde su tieto lieky povolené.

Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov

Monika Benstetterova alebo Martin Harvey
Telefonne Cislo: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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