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CoMITMCARE DIRECTA CATRE PROFESIONI$TII DIN DOMENIIIL SersArATu

Februarie 20t9

Suspendarea autorizafiei de punere pe piafl Pentru medicamentele care

confin fenspiridl din cauza riscului de prelunglre e intervalului QT

Sdmate profesionist din domeniul sdn6tlfii,

Dc comun acord cu Agenfia 
/europu*e 

pcntru Medicamente @uropean Medioines Agency -

EMA) gi Agentia National[ a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale, companiils Les

Laboraroires Seruier (prin reprezentanp locald Servier Pharma S.R,L) gi Gedeon Richter

Romllnia S.A doresc s[ vil informeze in leglturl cu urmltoarele mlsuri preventive:

Rezwnat

Autorizagiile de punere pe pialI ale medicamentelor clre contin

fenspiridi sunt suspendate in scOp preventivr pe perioada ln care se

desf?igoarE o reevalutre a riscului de preluugire a intenralului QT.

o Au fost raportate cazuri de prelungire r intervalului QT, fapt care a

determinat solicitarea de a efectua studii suplimentare. Rezultatele

acestor noi studii non-clinice privind siguranta sugereazi cI
medicamentele care confin fenspiridi pot dctermina prelungirea

iniervalului QT la om.

o Profesionigtii din domeniul-slniti$i trebuie s[ recomande pacienfilor lor
intreruperea tratamentului cu medicamente care contin fenspiridi.

Informalii referitoare la prohlema de siguranld

Medicamentul fenspiridd cste disponibil ln Romdnia sub forml de comprimate cu eliberare

prelungitl gi sirop, fiind indicat in tratamentul simptomelor (tuse gi expectoralie) ap[rute ln

cursul bronhopneumopati i I or,
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Au devenit disponibile reanltatele studiilor non-clinicc privind siguranla plocarea canalclor de

potasiu hERG (the human Erher-A-go-go-Related Gene) gi un studiu efecuat pe inimi izolate de

la porcu$ori de Guinecal, care arattr cd fenspirida Poate determina prelungirea intervalului QT $i

c[ acest risc ar putea fi extrapolat la oameni cu risc aritrnogen,

Aceste studii au fost soticitare de Comitetul EMA privind siguranl& Comitetul de evaluare a

riscului ?n marerie de farmacovigilenfA (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee -

pRAC), in urma unei analize cumulative a datclor disponibile privind siguranla dupd punerea pe

pia[6, incep6nd cu anul 1973, Au fost identificate cazuri de prelungire a intervalului QT (inclusiv

iorsada vtufurilor) la pacienlii care utilizau fenspiridE. Cu toate c[ existau gi alfi factori de risc

contributori, a rimas posibill o asociere cu medicamentul.

pRAC a recomandat suspendarca autorizafiilor de punere pe piail a medicamentelor care confin

fenspirid6 in Uniunea Europepnlt. Suspendarea este o mlsurl Pr€ventivA pcntru a proteja

pacientii in perioada In care PRAC reevalueazil riscul ca aceste medicamentc sd produc[

prelungirea intervalului QT gi torsada vSrfurilor.

pRAC urmeazd sA evalueze toate dovezile disponibile 9i va face recomanddri finale, in cursul

lunii mai 2019, privind necesitatea lntreprinderii de mAsuri asupra autorizafiilor de punere pe

piat6 ale medicamcntelor care confin fenspiridtr, ln Uniunea Europeani.

Apel Ia raporlares de reoclii adverse

Este important se raportali orice reaclie adversb susPectatl, asociattr cu administrarea

medicamentelor care conlin fenspiridi, cdtrc Agenlia Nafionald a Medicamentului 9i I
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul na[ional de raportare sPontane, utiliz6nd

formularele dc raportare disponibile pe pagina web a Agenliei Nagionate a Medicamintului 9i a

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunca Medicamente de uz uman/Raporteazi o

reaclie advcrsll.

Agenfia Nafionel[ s Medicsmentului 9i r Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sdndtescu nr. 48, sector I

0114?8 - Bucuregti

Fax: +4 0213 163 497

e'mail: adr@anm,ro

www.anm,ro

Totodat{, reaqiile adverse suspectate se pot raporta gi cltre defin[torii autorizaliei de punere pe

piafl/rcprezentanfa localA, la urmbtoarele date de contact:
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Gedeon Richtcr Romilia S.A.

540306, Sr. Cuza Vodl Nr. 99-105, Tdrgu-

Mwe$, Rominia

Biroul de Fannacovigileng[

Tel:0040-265-257 0ll
Fax: 0040-265'257 0l I

c-mail : pharm acovi gi lanc@gedeon'richtcr'ro

Scrvier Pherma S.R-L

Telefon: +4 021 528 52 W

Fax:+4021 529 58 09

E-mail : servierPV-RO@sertrier-com

Coordonatele de contacl ale delinitorilor de autorizalii de punere Pe

p i ald/r ep r ezen tanlei lo c a le

Penfiu intebEri Si informatii s,.lplim.ntare referitoare la medicamentele ciue confin fsnspirida' vl

ruglrn s[ contactali cornpaniile la urmltoarele datc de contact:

Gedeon Richter Rom8nia S.A.

540306, Su. Cuza Vodd Nr. 99'105' Ttrgu-

|vlureq, Romfuiia

Biroul de Fgrmacovigilenf6

Tel: 0040-265:257 0ll
Fox: 0040-265-257 0t I

e-mail: pharmacovigil@

Ssrvier Pharma S.R"L.

S-Park

St. Tipografilor nr- I l-15, corp Al, etaj 3,

sector l, Bucuregti; Rom6nia

Tel: +4 021528 5280
Fax: +4 021 528 52 El
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