SANOFI

Véstule veselibas apriipes specialistam

Par tetrazepamu saturoSu zalu registracijas apliecibu apturéSanu Latvija

Informacija paredzeta neirologiem, gimenes arstiem, internistiem, kirurgiem, reimatologiem,
traumatologiem, ortop&diem, rehabilitologiem un farmaceitiem.

Godatais veselibas apriipes specialist,

Sis véstules mérkis ir Jus informét, ka Eiropa ir piepemts [émums visa ES apturét tetrazepamu
saturo$u zalu registracijas apliecibas.

Kopsavilkums

- P&c parskata par tetrazepamu Eiropas liment Koordinacijas grupa ieteica apturét tetrazepamu
saturo$o zalu registracijas apliecibas. Sis ieteikums par registracijas apliecibu apturéSanu tika
nodots Eiropas Komisijai, kura 2013. gada 29. maija ir pienémusi galigo [émumu ES apturét
tetrazepamu saturoSu zalu registracijas apliecibas. Latvija tetrazepama (Myolastan)
registracijas apliecibas aptur&sana ir speka no 2013. gada 03. julija.

- Leémums par apturéSanu ir balstits uz retu, bet nopietnu adas reakciju riska palielinaSanos pec
tetrazepama lieto$anas. Tadel, nemot véra neskaidribas par lietoSanas sniegto ieguvumu,
tetrazepama ieguvumu un riska attieciba tiek atzita par nelabveligu.

- Tadel:

o arsti vairs nedrikst nozimét pacientiem tetrazepamu saturoSas zales;

o tiklidz rodas iespgja, arstiem japarskata savu pacientu terapija, lai partrauktu
tetrazepama lietoSanu, un jaapsver piemérota alternativa arstéSanas metode;

o farmaceitiem pacienti ar jaunu vai atkartotu recepti janosiita pie arstejosa arsta.
Farmaceits nedrikst izsniegt tetrazepamu saturosas zales no 2013. gada 03. jilija.
Zales janosita atpakal vairumtirgotajam, no ka tas tika iegadatas.

Sikaka informacija

Tetrazepams ir benzodiazepinu grupas lidzeklis. Dazadas ES valstis registrétas indikacijas atSkiras,
tadu tetrazepamu saturo$as zales lieto galvenokart sapigu muskulu kontraktiiru vai spastiskuma
arst€Sanai.

Tetrazepamu saturo3as zales vairakas ES dalibvalstTs ir registrétas kops 1960. gadiem un ka recepsu
zéles bijusas pieejamas ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem.

P&c zinojumiem par nopietnam adas reakcijam, tai skaita Stivensa-DZonsona sindroma, toksiskas
epidermas nekrolizes, daudzformu eritémas un medikamentozo izsitumu ar eozinofiliju un
sistemiskiem simptomiem (DRESS — drug rash with eosinophilia and systemic symptoms) sindroma
gadijumiem, Eiropas [imeni 2013. gada janvar tika ierosinata visu pieejamo datu izvértéSana par adas
reakcijas risku tetrazepama lietotajiem.

Zalu dro$uma parskata tika atklats, ka visbiezak zipotas reakcijas tetrazepama lietotajiem ir adas
bojajumi, kas dazkart ir nopietni, dzivibu apdraudosi vai letali. Tie nav paredzami un var rasties
jebkura arstéSanas posma, tai skaita terapijas sakuma un ieteicamo devu lietoSanas gadijuma.
Tetrazepams rada lielaku min&to reakciju risku, neka citi benzodiazepini.

Par za]u efektivitati pieejamie dati liecina, ka tetrazepama kliniska efektivitate ir ierobeZota un nelauj
pamatot ta lietoSanu registréto indikaciju gadijuma. Bez tam, nav atklati pasakumi, kas sp&tu
pietiekami samazinat nopietnu adas reakciju risku tetrazepamu saturosu zalu lietotajiem, ieverojot
neskaidribu par lietoSanas sniegto ieguvumu.
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Tadel Eiropas nacionalas kompetentas institiicijas secinaja, ka, pamatojoties uz paslaik pieejamiem
datiem, tetrazepamu saturo$o zalu ieguvumu-riska attieciba nav labvéliga, un ieteica apturét
registracijas apliecibas visa ES.

Sis ieteikums par registracijas apliecibu apturéSanu ir apstiprinats Eiropas Komisija un ir spéka no
2013. gada 29. maija.

Latvija tetrazepama (Myolastan) registracijas apliecibas apturéSana ir speka no 2013. gada 03. jilija.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Atgadinam, ka veselibas apriipes specialistiem un pacientiem par zalu blakném jazino Zalu valsts
agentiirai (ZVA), zvanot pa talr. +371 67078442, sitot pa faksu +371 67078428 vai siitot ,,Zinojums
par zalu blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.
Zinojumus iesp&jams nositit arT ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv >
Vertikala sleja lapas labaja pusé > 1. Izvélne ,,Zinot par zalu blakusparadibu.

Uznémuma kontaktinformacija

Lai sanemtu papildu informaciju vai, ja ir radusies jebkadi jautajumi saistiba ar tetrazepama
registracijas apliecibas apturé$anu, liidzam sazinaties ar sanofi-aventis Latvia SIA pa talruni
67332451.

Andis Kalviskis /

Medicinas nodalas vaditajs

Sanofi-aventis Latvia SIA

Kr. Valdemara 33-8, Riga LV-1010 Latvija
Talr. 67332451

Fakss: 67338623

e-pasts: Pharmacovigilance.Latvia@sanofi.com

PIELIKUMS

Tetrazepamu saturoSo zalu, uz kuram attiecas lémums par apturéSanu, saraksts
Myolastan 50 mg film-coated tablets reg. Nr. 97-0289
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