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CO^4ITNICAR]T DIRXCTA CAIRE PRO Dny DorvotNlu. sinArr,itn

Iunie 201 9-^l.jT*,,.T.@conpn ibnspirid[ din cauzx riscului de aD

rs+fl penrru mcdicamentele cgre
'ttie a unei arifmii care poste lpune
colviafa in

Srimal" Orot".'onisr din domeniul slndrlrji,

Rezumat

ffi::iy"l:"il cr. AsenFa Europeana penrru Medicamen{eENaA) ei Age^sia l'ialionalr "-;;;;-j'":lj,:::':t':it*le. 
@uropcan Medicines Asency -

r,ri,o*,o'*Jli..;;;"r;y*icamenrului gi a' Dispozitivelor_Medjc:are, companijle ies
Rom6.nia s.a. aores,:.I;;;:t:it"Tnfa 

localtr Selvier Phanna s R t. ) qi c.d;;-;;;;.,meze in legifurd cu urnr6roarele aspecte:

Profesion,iytii din domeniul strnr.itifii nu frebuie si mai prcsc'ierncdicam,ente care confin fenspiridA U, ,..0.,. rU-in treruperea tratam en ru tui .u .*ai"",.1un ;;-,;_'-J;ffi i:ffXJf 
,;;

daci este necesar, ulilizarea unor tratamQnte al(:ernative.

" O reevrrluare efectua
cd fenspirida dur"r*ltn 

la nivelrrt uniuirii Ertropene [uE] a coucluziornat

unei aritmii *." o;;[;:::Hffi ilffi ll1tr ffJ*,:l1'".il', "

illlj_,:XJ-:::: T,l::^::^ ^e*_te 
.iai*mente sunr uririzare pentru

reza bir e p e nt nu " ;T:J:'J :,T:i:T' J :.:, "",;, JT:, fi:*i:"#i::,;beneficiu/nisc: pentru medicamcnterle ."r, .;;I; fen.spiririi, este negativ.
Autorizafiile de punere pe piafi ale rnecl.fenspiridi sunt rufio",, in rrD -r ^ ^ - -, - rcatnentelorr care contJin

i:Ilt''tt 
sttnt retrasc in IrE qi 

".-r" p*a'r;il;':ilioilffi # "|:
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Ir{ormalii refet,itoare la problema de ,siguranld

npErute in cursui bronlopneumopah ilor.il"ijll;ffi;:cicare 
;n,'^.,.;";;;;;;;;i:.lil.:.JffiffiT;

Me dic&mentele care
elibera-re prelungita :lxi,:fTij:r,'",:::::,:f".::ylr: in Rom6.ria sub formi c,e comprjn,are cu

Ce urmare a idenlilicirii unor cazuri r"le nretr,",-r-- ^ :_-
raporlate la pacienli care utilio@d 

de prelurlgire a intervalului QT (inc)us;iv torsada virfi.rriJor)
th.mu.ouigiiinga- i;,;;;frl^Tnspirida' 

comitetui penh! evaluarc riscuriro. in rutr.i* iti
:lerinlr^-,r,,; .r- ^..,.- : _. . Jrtance fusk Assessment Comminee _ pR an\
l:jl1"r:*,"icre 

aurorizalie d. o;.;;";j;;; ;dfi;_:'0mm,nee - 
pRAc) a soriojra(

eiectua.rea de studii non-clinice ";u"i .i_"--_,],vs,rrw,/{urur,rnov&rorcare confine fenspiridl,
apanrie a o*,,"n,,, 

',"**.*,i,,'A;:X-ffi:ll 
i::f i",*:yll 

"iJ;i,i[li;ff;;;';.
canalului hERG ei un srxdiu "f,";^I;; ,",::l:::::_i"t:tor studii 

.(uh stuidiu privind regarea
cerenspiriou poal;;,:*;"" *:ffiH.]il'"trff 'o"i:,T;"*"n cre G'ineeaj * J;.;-,";,
persoanele cu risc aritmogen 1de cteclangare sau 

'gr.vare ^ 
-nnrlilti.ntt 

ar putea fi extrapolaf la

Atunci cend aEeste rezultale
.suspendarea autorizatii1or der 

au devenit disponibiie' in febrrrarie 2019, PJIAc a recomrndat
,e n,o ri u u e e i a iilil ; ;"1'ff":^{}iti: i ffi ffi::ffffff ! i, ::ff u :lnu:":rnrervalutui e] ei potenyiar:l 

^f::T*,"^*":;;, ;;;;. ,r rmpactul a.supra r'portuluibeneficju/nsc ai medicamenteror core confin fen$piridd.

Ca rczuluat al accstci rccval

;T;;;uruli*,,[fi "fii:t;::ilffi :ilr*ffi ITL;-if 
,ffi 

,:",,:,*1ti::
e*',,i", 1i li,";il#.#, J'"T fr ,I^i:fi :ffli:iil iilff :mt;X*;
::.:: .* raportare dupl punerea pe pjBlr au prezentat factconrribui ra aceste 

"*.,rin-,'.r'i"r,":.:"i::':"":^"::':1ll:tltt 
de risc asocia;i, care ar fi purur

virfudjor, u coate acestea, se incadreaz.;i in natura multilactoriali a torsadei

i,"#:[Jni';fi,f;:if"1':''camentere ca-re contiin fenspiridr sunt indicate in rratamcntu]
general, nu au fost idenrificar. I 

j*l gi expectonrlie) dip cadrul unor afec;iuni 
"r*-i,ni*",. t"

*lr:: u3r;runffi '; *f j l'.:j:ri[i : fi fJ;J : r:x' ";}l: r,f * ;
t"" "*., " "';; ;ffi #"# ;Jffi 
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;-*il h: ffi n.,,:E,:T: ;: i]:, :t**;:acelee$i(aceea.,;) indicalii(indicapre) rerspeurice(terapeutiil;.
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,4pel la raporta,rea de reactii adverse

:::":::::r:: :i,:,r^"if. o_rlc: resc,ie sdversd suspecfo14 asociarr cu ndminisrrarca

]:'"*"ffi1"':: :i:.-it:1i11_isrionard 
a rnr"a,.*n"no.,rl,: ;; ;;il"il,'il::l::iff:

lLlTfril':"':"::l"T:i lJl'::l 1;, :'''*.;"*o",nli'i"i";::ilffi: trlfln:disponibile pe pagina web s. A.cntiei N.ti^^.rr " ir:r;1..:_"^*rs 
ru.,urur.,rtr qc raponare

/.;;;::-^\ ;-@montului 5i a Di spozi tivelo. trz*ai"utu(www. anm' ro), ra .@#;*,ffiHi:;
Agcnfia NlLfional[ a Medicomentulul gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Snndtescu nI, 4g, scctor I
0l 1478 - B ucuregti
Fax; 1-4 0213 163 497
e-maiI: adr(Panm,ro

Laav..B_4I4:I_0.

TotodatS, reacfiile ndverse suspectate la medicamenre sc pot rapona $i cltre delindtoriisut0rizar i ei de Dunere 1ocql5, Ia umritoarele date de conract:

f:\r:rr**, 
de cawtdc! dle deltndtortlor de auonizapi de,punne pe Jliald/teprezeutantei

Pentru intrebdri 9i inlbrmafii suprimenlare refe ritoare lo medicamentele care cc.rnlin fenspiridii, vEgg"l r .:lgg_gompaniile la urmdtoare)e dqte de conracr:

Medicamenlele ale ciiror autorizalii de punere peipiald se rcrrog in Romdnia sunt:
:,W:f ^L 

80 mg cornprimste cu eliberare preluqgio
ELR.ESPAI 2 nrg/rnl sirop
EPISTA'I'80 rng coml:rimate cu eliberare preiungrtd

E-mail : servie-.rPV-R,O@iscli-erce-

Servicr Pharmo S,[f
Telefon; *4 021 SZg 52 84
Fax: +4 021 529 58 09

Gc{eo n Ricihter Ro-minii
540306, Str. Cuza VodA Nr:.

Birqul de Fa:macovigilenlii
Tel; 0040-265-257 0l I

Faxr 0040-265 -2 57 0 il
e"mail:phamtacovieil

S-Park

SU. Tipografilor nr. l l-15, corp Al, ctsj j,
sector l, Br)cure$ti, Romania
'fclr+4 02i 528 52 80
Far: +4 021 5ZB 52 8l
E-mdl : rqqdlq6l+gggs!3g@$ucr rs*

Gedeon Rictrter [;mii"ir S,A"
540306, Sr. Cuza Vodt Nr. 99-105, Tdrgu-
Mweg, Romrinia
ts i-roul de Farrnacovigilen1d
Tel: 0040-265-257 0t I
Far; 0040-265,257 0l I

e-mail: pharnracovigil


