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sprawie ograniczenia w stosowaniu krotko dzialajacych beta agonistow w poloznictwie

Grupa Koordynacyjna ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) przyjela jednomys$lnie nowe zalecenia ograniczenia
stosowania lekow okreslanych jako ,krotko dziatajqcy agonisci receptorow adrenergicznych typu
beta”. Leki te nie powinny by¢ stosowane w postaci doustnej lub czopkéw we wskazaniach
potozniczych w zapobieganiu przedwczesnemu porodowi lub zwiekszonej czynnosci skurczowej
macicy. Jednak lek podawany we wstrzyknieciach powinien pozosta¢ dopuszczony do
krotkotrwalego stosowania w potoznictwie w okreslonych okolicznosciach.

Zgodnie z powyzszymi zaleceniami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla lekéw w postaci
doustnej i czopkow we wskazaniach potozniczych powinny zosta¢ cofniete a leki wycofane z obrotu
najpézniej do dnia 25 listopada 2013 r.

Dla lekéw podawanych we wstrzyknieciach uznano, iz korzysci z ich stosowania przewazaja nad
ryzykiem pod warunkiem, Ze zostana zaktualizowane informacje dla przepisujacych lek o
ostrzezenia ktadace wiekszy nacisk na ryzyko zwigzane z dziataniami na uktad sercowo-naczyniowy.
Przedstawiciele zawodow medycznych powinni zosta¢ takze poinformowani pisemnie o
zaktualizowanych zaleceniach. Leki te powinny by¢ stosowane do zatrzymania przedwczesnego
porodu, nie dtuzej niz przez 48 godzin, miedzy 22. a 37. tygodniem ciazy, pod nadzorem specjalisty
przy stalym monitorowaniu matki i ptodu. W panstwach, gdzie lek w postaci zastrzykéw uzyskat
takze pozwolenie do stosowania w celu umozliwienia obrotu zewnetrznego w celu ulozenia
gtéwkowego plodu (metoda zmiany pozycji ptodu w trakcie porodu), oraz w innych okreslonych,
nagtlych sytuacjach, PRAC zaleca, aby leki te pozostaly dopuszczone do obrotu w tych wskazaniach.

W zwiazku z tym, ze stanowisko CMDh zostalo przyjete jednogtosnie, panstwa cztonkowskie, w
ktérych takie produkty lecznicze sa dopuszczone do obrotu, sa zobligowane do jego wdrozenia.

Szczegolowe informacje mozna znalezé w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji
Lekow (EMA) oraz jego ttumaczeniu.
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