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Eiropas Zalu agentura iesaka partraukt sibutramina preparatu
tirdzniecibu un lietoSanu

Eiropas Zalu agentlira iesaka apturét svara mazinasanas lidzeklu -
sibutramina preparatu tirdzniecibu un lietosanu visa Eiropas Savieniba.

Eiropas Zalu agenturas (European Medicines agency — EMA) Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinajusi, ka riski, ko rada So zalu
lietoSana, parsniedz guvumus. Palielinata kardiovaskularu notikumu
(miokarda infarkts, insults, peksna nave) riska del, CHMP ir ieteikusi
apturét sibutramina registracijas apliecibas darbibu® (partraukt t3
tirdzniecibu) visa Eiropas Savieniba.

Latvija registrétas Sadas sibutraminu saturosas zales:
- Reductil 10 mg un 15 mg cietas kapsulas, Abbott GmbH&Co.KG;
- Sibutril 10 mg un 15 mg cietas kapsulas, Sandoz d.d..

Sibutramina preparatus kopa ar diétu un fiziskiem vingrinajumiem lieto
svara mazinasanai personam ar aptaukosanos un lieko svaru, kam ir ari
citi riska faktori, pieméram, 2. tipa cukura diabéts vai dislipidémija (asins
liptdu jeb tauku limena parmainas).

pie arsta, lai izlemtu par citam svara mazinasanas metodém. Ja pacients

vélas partraukt sibutramina lietoSanu pirms arsta apmekléjuma, to drikst
dartt jebkura bridr.

Galigo lemumu par Cilvekiem paredzéto zalu komitejas secinajumiem

Eiropas Komisija planots pienemt tuvakaja laika.

Plasaku informaciju varat iegtt ZVA majaslapa:
1. http://www.zva.gov.lv

EMA majaslapa:

2. European Medicines Agency recommends suspension of marketing authorization
for sibutramine:

http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/referral/sibutramine/3940810en.pdf

! Zalu registracijas apliecibas darbibas apturé$ana ir piesardzibas pasakums, kura laika zales nebis
pieejamas tirgd. ST nosacijuma atcel$ana biis atkariga no t3, vai zalu registracijas apliecibas ipasnieks
atrisinas EMEA identificétas problémas un izpildis Eiropas Komisijas IEmuma nosacijumus.
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3. Questions and answers on the suspension of medicines containing sibutramine,

outcome of a procedure under Article 107 of Directive2001/83/EC:
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/referral/sibutramine/Sibutramine_Q&A_8
0817909en.pdf



