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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 3 czerwca 2019 r. w sprawie cofniecia pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych zawierajacych fenspiryd

17. maja 2019 r., Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Commitee - PRAC) zalecit wycofanie pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktow z fenspirydem, w zwiazku z tym produkty te nie beda juz
dostepne na rynku europejskim.

Stanowisko to poprzedzil przeglad danych, ktéry potwierdzil, ze fenspiryd, jako lek stosowany w
kaszlu moze wywolywaé¢ zaburzenia rytmu serca. PRAC dokonujac przegladu danych wziat pod
uwage wszystkie dostepne dowody. Ocena objeta przypadki wydtuzenia odstepu QT i zaburzenia
rytmu torsade de pointes (nieprawidlowosci w przewodnictwie elektrycznym serca, ktore moga
prowadzi¢ do zaburzen rytmu) u pacjentéw stosujacych fenspiryd, wyniki badan laboratoryjnych,
dane opublikowane w piSmiennictwie i informacje dostarczone przez zainteresowane strony.

Zaburzenia rytmu serca moga pojawi¢ sie nagle i mie¢ ciezki charakter, nie ma tez mozliwosci
przewidzenia zawczasu, ktérzy pacjenci beda obarczeni ryzykiem rozwoju takich reakcji
niepozadanych. W opozycji do ryzyka jest fakt, ze produkty zawierajace fenspiryd stosuje sie w
leczeniu tagodnych choréb przebiegajacych z kaszlem. Z tego powodu komitet PRAC uznal, ze leki
te nie powinny by¢ dostepne.

Zalecenie komitetu PRAC zostalo przyjete przez Grupe koordynacyjna ds. procedur wzajemnego
uznania i zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh - Co-ordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures -Human) w drodze konsensusu i
bedzie realizowane w kazdym z panstw cztonkowskich.
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