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ZVA bridina par tetrazepamu saturoSu zalu nopietnam un dazkart
dzivibai bistamam adas reakcijam

Zalu valsts agentira (ZVA) bridina veselibas apriipes specialistus un pacientus,
ka tetrazepamu saturosas zales retos gadijumos var izraisit nopietnas un dazkart
dzivibai bistamas adas reakcijas.

Izvertgjot Francija sapemtos zinojumus par So zalu izraisitam nopietnam adas
reakcijam (Stivensa - DZonsona sindroms, toksiska epidermala nekrolize, daudzformu
erittma u.c.), Eiropas Zalu agentiira secinajusi, ka tetrazepamu saturo$u zalu guvumi
vairs neatsver riskus un $o zalu registracijas apliecibu darbiba jaaptur visas Eiropas
Savienibas valstis, arT Latvija. Gala lémuma pienemsana sagaidama lidz $a gada 24.
aprilim.

Latvija ar $adu aktivo vielu pieejamas zales Myolastan, kuras lieto sapiga muskulu
savilkuma (kontraktiiras) un parmeériga muskulu stivuma (spasticitates) mazinasanai.

Tetrazepamu saturoSas zales pieder benzodiazepinu grupai un aptieka sanemamas
tikai pret Ipaso recepti.

ZV A pat@rina statistikas dati liecina, ka tetrazepama patérins ir 7000g/gada. Izveértgjot
pieejamos datus, Eiropas Zalu agentiiras Farmakovigilances riska vértésanas komiteja
(Komiteja) secinaja, ka smagu adas reakciju risks saistiba ar tetrazepama lietoSanu ir
zems, toméer tas ir augstaks, neka citiem benzodiazepiniem.

Tapat secinats, ka, nemot véra atklatos riskus, pieejamie dati par zalu efektivitati nav
pietickami, lai atbalstitu $o zalu liectoSanu registrétam indikacijam.

Pacientiem un veselibas apriipes specialistiem jaieveéro, ka tetrazepamu saturoSu zalu
registracijas apliecibu darbiba vél nav apturéta un gala lémums vél nav pienemts.

ZVA aicina veselibas apriipes specialistus ievérot ar tetrazepama lietoSanu saistitos
riskus, proti, smagu adas reakciju iesp&jamibu. Drizuma veselibas apriipes specialisti
sapems vestuli ar detaliz€tu informaciju par veicamam darbibam. Savukart pacientiem
jautajumu gadijuma javeérsas pie arsta. Ja pacientiem rodas veselibas trauc€jumi,
kurus vini uzskata par iespgjamam blakném, pacientiem ieteicamas versties péc
padoma pie arsts un zinot ZVA.

Tetrazepamu saturosas zales kops 20. gadsimta seSdesmitajiem gadiem ir apstiprinatas
vairakas ES dalibvalstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehija, Francija, Latvija,
Lietuva, Luksemburga, Polija, Rumanija, Slovakija, Spanija un Vacija un pieejamas
ka recepSu zales ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem, pieméram, Myolastan, un
ar1 ka genériski preparati.
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Atgadinam, ka kops §a gada 1. februara zinot par zalu izraisitam blakne€m var ne tikai
arsts un farmaceits, bet arT pacients. Plasaka informacija pieejama ZVA majaslapa:
www.zva.gov.lv/pacienta-zinojums

Vere
European Medicines Agency: PRAC recommends suspension of
tetrazepam-containing medicines, 11 April 2013, EMA/225675/2013
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