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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL SANATATII

Februarie 2019

Suspendarea autorizatiei de punere Pe piatd pentru medicamentele care
contin fenspiridi din cauza riscului de prelungire a intervalulnj QT

Stimate profesionist din domeniul sanatagii,

* Autorizatijle de punere pe piati ale medicamentelor care contin
fenspiridi sunt suspendate in scop Preventiv, pe perioada fn care se
desfisoari o reevaluare a riscului de Prelungire a intervajuln; QT.

* Au fost raportate cazuri de prelungire a intervaluluj QT, fapt care a
determinat solicitarea de a efectua studi suplimentare, Rezultatele
acestor noi studii non-clinice privind siguranfa sugereazi o3

medicamentele care contin fenspiridi pot determina Prelungirea
intervalului QT Ia om,

Informatii referitoare la problema de Siguranfd
Medicamentul fenspirids este disponibil In Romania sub forma de comprimate cu eliberare

prelungitd i sirop, fiind indicat In tratamentul simptomelor (tuse si expectoratie) aparute in
cursu] bronhopneumopatiilor.
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Au devenit disponibile rezultatele studiilor non-clinice privind g guranta [blocarea canalelor de
potasiu hERG (the human Ether-3-go-go-Related Gene) si un studiy efectuat pe inimj izolate de
la porcusori de Guincea], care araty o fenspirida poate determina prelungirea intervalulyj QT si
¢& acest rise ar putea fi eXtrapolat la oameni cu rise aritmogen,

Aceste studii au fogt solicitate de Comitetu] EMA privind siguranta, Comitety] de evaluare a
riscului o materie de farmacovigilents (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee -
PRAC), in urma unej analize comulative a date]or disponibile privind siguranta dups punerea pe
piati, ncepand cu any 1973, Au fost identificate cazuri de prelungire 5 intervalului QT (inclusjy

torsada vérfurilor) la pacientii care utilizay fenspirida. Cu toate ca cxistau si alfi factori de risc
contributori, a rimas posibils o asociere cu medicamentuy].

Apel la raportareq de reactii adverse

Este important s raportafi orice reactie adversi Suspectatd, asociati oy administrarea
medicamentelor care confin fenspirids, citre Agentia Nationalg g5 Medicamentuluj 5t a
Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web g Agentiei Nationale a Medicamentulni sia
Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazs o
reactie adverss.

Agentia Nationals a Medicamentuluj $i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanstescy nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro
e lN.10

Totodatd, reactiile adverse Suspectate se pot raporta si citre detinitorii autorizatiei de punere pe
pia;é/reprezentanta locals, la urmitoarele date de contact:
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Servier Pharma S.R.L

Telefon: +4 021 528 52 84

Fax: +4 021 529 58 09

E-mail: servierPV-RO@servier.com

Gedeon Richter Romainia S.A.
540306, Str. Cuza Vody Nr. 99-105, Targu-
Mures, Roméania

Biroul de Farmacovigilengs

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 017

e-mail; pharmacovigilance@gedeon—richtcr.ro

Coordonatele Je contact qgle
pia{zi’reprezentanjei locale

Pentru intrebiri si informatii suplimentare referitoare la medicamentele care contin fenspirids, va
rugim s§ contactafi companiile Ja urmétoarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L,

S-Park -

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, ¢taj 3,
sector 1, Bucuresti; Romania

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81

E-mail: medical.inf‘onnation-RO@gervier.com

Gedeon Richter Rominia S.A,

540306, Str, Cuza Vodi Nr, 99-105, Térgu-
Mures, Romanig

Birou] de Farmacovigilenté

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail; pharmacovigilancc@gedeowrichter.ro
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