04.03.2019
Fenspirtdu saturoso zalu registracijas apliecibu darbibas apturésana
QT intervala pagarinasanas riska dé|

Godajamais veselibas apriipes specialist!

Registracijas apliecibas ipasnieks Medana Pharma S.A., Polija péc saskanoSanas ar Eiropas Zaju agentlru (EMA)

un ZaJu valsts Agentaru vélas Jus informét par talakminéto piesardzibas pasakumu.

Kopsavilkums

e Kamér tiek vertéts ar QT intervala pagarinasanos saistitais risks, piesardzibas dé)
no 14.02.2019 tika apturéta fenspiridu saturoso zaJu pardosana Latvijas aptiekas.

e Irzinots par QT intervala pagarinasanas gadijumiem, kuru dél tika pieprasiti
papildpétijumi. So jauno neklinisko droSuma pé&tijumu rezultati norada, ka
fenspiridu saturosas zales cilvékiem var pagarinat QT intervalu.

e Veselibas apripes specialistiem jaiesaka saviem pacientiem partraukt arstésanos
ar fenspiridu saturo$ajam zalém.

Pamatinformacija

Fenspirids ir pieejams ka sirups Kudorp, 1 ml sirupa satur 2 mg fenspirida hidrohlorida (Fenspiridi
hydrochloridum) un tiek lietots simptomatiskai iekaisigu bronhu un plauiu slimibu izraisita klepus arstésanai un
atkréposanas veicindsanai .

Ir kjuvusi pieejami nekliniskos pétTjumos (par saistisanos ar hERG kaniliem un pétijums ar izol&tam jlrasciicinu
sirdim) iegti rezultati, un tie liecina, ka fenspirids var pagarinat QT intervalu, un ka $ads riska faktors ir
ekstrapol&jams uz cilvékiem un var veicinat aritmijas radanos.

Sadu pétljumu organizésanu péc tam, kad bija parskatiti kop$ 1973. gada sanemtie pécregistracijas perioda
iegltie dati, ir pieprasijusi EMA droSuma vértésanas komiteja — Farmakovigilances riska vértédanas

komiteja (PRAC). Fenspiridu lietojusajiem pacientiem ir bijudi QT intervala pagarina&anas (ari torsades de
pointes) gadijumi. Lai gan $ajos gadijumos ir bijusi citi sekm&josi faktori, joprojam saglabajas iesp&jama saistiba
ar minéto zaju lietoSanu. Ir zinots ari par diviem p&kinas naves gadijumiem, kuru iesp&jamais iemesls varétu
bat QT intervala pagarinasanas vai torsades de pointes.

No PRAC ir sanemts ieteikums visa ES teritorija apturét fenspiridu saturodo za|u registracijas apliecibu darbibu.
Pacientu droSuma nol(ika Latvija 2019. gada 4.marta ir apturéta zaJu Kudorp 2 mg/ml sirups registracijas
apliecibas darbiba Iidz galigd Iémuma pienems3anai Eiropas Savieniba saskana ar Eiropas Parlamenta un
padomes direktivas 2001/83/EK 107.i panta procediru. Zaju valsts agentlra nolemj neatjaut zaJu Kudorp 2
mg/ml sirups atliku3o krajumu izplati$anu un aizliegt 3o zaJu lietoanu Latvijas Republikas teritorija.

PRAC izveértés visus pieejamos datus, un 2019. gada maija tiks sagatavoti gala ieteikumi par visa
ES nepiecieSamo ricibu saistiba ar fenspiridu saturo$o zaju registracijas apliecibam.



Aicinajums zinot

Veselibas apripes specialistiem tiek atgadinata nepiecieSamiba informét par ar fenspiridu saturo3o zaju
lieto8anu saistitam neveélamam blakusparadibam, izmantojot valsts [imena spontanas zinosanas sistému.
Atgadinam, ka saskana ar z3|u blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zaju blakném Za)u valsts agentiirai {ZVA), shtot zinojumu
(veidlapa “Zinojums par zaju blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosutit ari elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinds ar ZVA pa talr.: 67078438

Uznémuma kontaktinformdcija

ZAKLADY FARMACEUTYCZNE "POLPHARMA" SPOLKA AKCYJNA filidle Latvija
Marupes nov., Tiraine, Pakalninu iela 4 - 201, LV-2167

Nacionala limena kontaktpersona farmakovigilances joma Latvija:

mob. tel. (+371) 27886851

e-mail: info.latvia@polpharma.com

Vladimirs Malinovskis

Marketinga menedzeris
ZF POLPHARMA S.A. branch in Latvia
mob. tel. (+371) 27886851

vladimirs.malinovskis@polpharma.com
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