Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 12 lutego 2019 roku w sprawie produktow leczniczych :
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 12 lutego 2019 roku w
sprawie produktow leczniczych zawierajacych fenspiryd
(Fenspiridi hydrochloridum)

Wystane przez urpl redaktor w Wto, 12/02/2019 - 09:57

S oty

S
ffg‘*
P ]
PREZES

Ureedu Rejestracy Produkiow Leceniczych,
Wyrobdw Medyceaych | Produekitw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak
KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 12 lutego 2019 roku
w sprawie produktéow leczniczych zawierajacych fenspiryd (Fenspiridi hydrochloridum).

Dnia 11 lutego 2019 roku na wniosek Prezesa Urzedu, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat
decyzje o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu oraz wstrzymaniu obrotu wszystkich serii
produktéw zawierajacych substancje czynna fenspiryd.

Podstawa wydania ww. decyzji byly wyniki badan nieklinicznych wykonanych przez Les
Laboratoires Servier na wniosek Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) dziatajacego w ramach Europejskiej Agencji Lekow.

Wyniki badan nieklinicznych wskazuja, iz stosunek korzysci do ryzyka w zarejestrowanych
wskazaniach nie jest korzystny i produkty zawierajace fenspiryd moga mie¢ potencjalny wptyw na
wystepowanie zaburzenia rytmu serca.

Dnia 11 lutego 2019 roku zostata wszczeta przez francuska agencje pilna procedura unijna, na
podstawie art. 107i dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, ktéora ma na celu dokonanie ponownej oceny stosunku korzysci do ryzyka produktéw
leczniczych zawierajacych fenspiryd. Dalsze decyzje odnosnie do produktéw zawierajacych
fenspiryd beda uzaleznione od zakonczenia ww. procedury.

W zaistniatych okolicznosciach Prezes Urzedu uznal, Zze w celu ochrony zdrowia publicznego
zasadne jest wstrzymanie obrotu produktami leczniczymi zawierajacymi fenspiryd do czasu
zakonczenia pilnej procedury unijnej.
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