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Ieteikums apturét tetrazepamu saturoso zalu registracijas apliecibas
darbibu

Zalu valsts agentira informé, ka Cilvékiem paredz&to zalu savstarp&jas atziSanas un
decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa jeb CMDh (turpmak - Koordinacijas
grupa) 2013. gada aprila sanaksmg, balstoties uz vairakuma viedokli, atbalstijusi
Farmakovigilances riska novértésanas komitejas jeb PRAC (turpmak - Komiteja)
neseno ieteikumu apturét tetrazepamu saturoSo zalu registracijas apliecibu darbibu
visa Eiropas Savieniba (ES). Ka ES dalibvalstis parstavosa struktiira Koordinacijas
grupa ir atbildiga par saskanotu droSuma standartu nodroSinaSanu nacionalaja
procediira registrétajam zalém visa ES.

Koordinacijas grupa uzskata, ka tetrazepamu saturosas zales vairs nedrikst izmantot
ES, jo tam atklats neparedzamu nopietnu adas reakciju risks.

Sobrid Koordinacijas grupas viedoklis tiks parsitits Eiropas Komisijai visa ES
saistoSa 1€émuma pienemsanai.

Tetrazepams, benzodiazepinu grupas zales, tiek izmantots vairakas ES dalibvalstis, lai
arstétu sapigas kontraktiiras (pieméram, muguras lejasdalas un kakla dalas sapes) un

spasticitati (parmeérigu muskulu stivumu).

Informacija pacientiem

. Ja lietojat tetrazepamu saturoSas zales, nepartrauciet to lietoSanu strauji bez
konsultésanas ar arstu.
. Jums jaapspriezas ar arstu par turpmako arstéSanas procesu un citu lidzigas

darbibas zalu (alternativu Iidzekli ) lietoSanas iesp&jam.

Informacija veselibas apriipes specialistiem

. Saistiba ar nelabvéligu tetrazepama guvuma un riska attiecibu arstiem
nakamaja pacienta vizit€ ieteicams vertet So pacientu turpmaku arsteéSanu; arsts var
apsvert alternativu Iidzeklu parakstiSanu.

. Farmaceitiem ieteicams informét pacientus, kam parakstits tetrazepams, par
jaunajam rekomendacijam un aicinat veérsties pie arsta.

Par tetrazepama vertesana iegiitiem datiem

Koordinacijas grupas nostaja ir balstita uz Komitejas veikto vert€Sanu par visiem
pieejamajiem datiem saistiba ar adas reakciju risku tetrazepama lietoSanas gadijuma,
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tai skaita, pecregistracijas dati ES un publicéta literatira, ka arl uz pieejamo
informaciju par efektivitati registréto indikaciju gadijuma:

. Vertesana tika atklats, ka puse no zigotajam blakusparadibam tetrazepama
lietoSanas gadijuma ir adas reakcijas, kas dazkart ir nopietnas, dzivibai bistamas vai
navéjosas. Nopietnas adas reakcijas ietver Stivensa-DZonsona sindromu (SJS),
toksisku epidermalu nekrolizi (TEN), daudzformu erit€ému un zalu izraisttu izsitumu
sindromu ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS). Tas ir
neparedzamas reakcijas un var attistities jebkura arst€Sanas posma, tai skaita,
1slaicigas lietoSanas laika un lietojot ieteiktas devas.

o Originalzalu Myolastan farmakovigilances datubazé tika atklatas kopuma 513
adas (vai alergiskas) reakcijas. Zinojumi tika sapemti par 65 SJS un TEN
gadijumiem. Lai gan vairuma gadijumu pacienti vienlaikus bija lietojusi vairakas
zales, tomér liels bija to gadijumu skaits, kuros c€loniska saistiba ar tetrazepamu
bija stipra.

. Adas reakciju risks tetrazepamam ir augstaks neka citiem benzodiazepiniem.
lespgjams, to izskaidro strukturala atSkiriba starp tetrazepamu un citiem
benzodiazepiniem (tas ir, aizvietotais cikloheksenila gredzens tetrazepama).

. Runajot par efektivitati, Cetri petijumi noradija, ka spasticitates arst€éSana nav
atSkiribas starp tetrazepamu un citam aktivam zalém. Tetrazepama efektivitati
sapigu kontraktiru arst€éSana pamato galvenokart divi nelieli, dubultakli, placebo
kontroléti kliniskie petijumi, kuri norada uz ierobeZotu tetrazepama efektivitati.

Ievérojot nopietnas, potenciali fatalas adas reakcijas un ierobeZoto tetrazepama
efektivitati, tetrazepamu saturo$o zalu guvumu un risku attieciba vairs netiek uzskatita
par labveligu.

Tomeér jaievero, ka galigo [émumu, kas bils saistoSs visam dalibvalstim, drizuma izdos
Eiropas Komisija.

Vairak par $§im zalem

Tetrazepamu saturosas zales kops 20. gadsimta seSdesmitajiem gadiem ir apstiprinatas
nacionalajas registracijas procediiras vairakas ES dalibvalstis (Austrija, Belgija,
Bulgarija, Cehijas Republika, Francija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Polija,
Rumanija, Slovakija, Spanija un Vacija) un ir pieejamas ka recepsu zales ar dazadiem
tirdzniecibas nosaukumiem, tai skaita, Epsipam, Miozepam, Musapam, Musaril,
Myolastan, Myopam, Panos, Relaxam, Spasmorelax, Tetrasaar, Tetramdura un
Tetraratio. Pilns saraksts anglu valoda ir pieejams I pielikuma EMA majaslapa,
sadala “All documents”.


mailto:info@zva.gov.lv

ZALU VALSTS AGENTURA

Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, Reg.Nr. 90001836181, talr.: 67078424, fakss: 67078428, e-pasts: info@zva.gov.lv

29.04.2013.

Benzodiazepini darbojas, saistoties ar noteiktiem receptoriem smadzenés, tadgjadi
palielinot par gamma-aminosviestskabi (GASS) dévétas vielas aktivitati. GASS
pazemina daudzu smadzenu S$iinu uzbudinamibu. Palielinot GASS aktivitati,
benzodiazepiniem ir nomierinoSa iedarbiba uz vairakam smadzenu funkcijam.
Konkréti tetrazepams tiek izmantots ta muskulus atslabinosas iedarbibas dél.

Vere
EMA/256383/2013, Recommendation to suspend tetrazepam-containing medicines
endorsed by CMDh, 2013. gada 24. aprilis
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