Warszawa, 29 maja 2019 r.

Cofnigcie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych zawierajacych
fenspiryd z powodu ryzyka zaburzen rytmu serca zagrazajacych zyciu

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzgdem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych przedstawiciele ponizej wymienionych podmiotow
odpowiedzialnych, pragna przekaza¢ nastgpujace informacje:

Podsumowanie

e Po przegladzie danych w calej Unii Europejskiej stwierdzono, ze fenspiryd wydluza odstep QT,
co niesie ryzyko zaburzen rytmu serca zagrazajacych zyciu (torsade de pointes).

o Zwazywszy, ze te produkty leczmicze sg stosowane w leczeniu lagodnych objawow, nie
zidentyfikowano wla$ciwych §rodkow, aby zminimalizowa¢ to ryzyko. Z tego wzgledu stosunek
korzysci do ryzyka produktéw leczniczych zawierajgcych fenspiryd jest negatywny.

e Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéow leczniczych zawierajacych fenspiryd beda
cofniete w Unii Europejskiej a te produkty nie beda dluzej dostepne w obrocie.

e Fachowi pracownicy ochrony zdrowia nie powinni dluzej zalecaé¢ swoim pacjentom produktow
leczniczych zawierajacych fenspiryd oraz powinni poinformowaé pacjentéw o zaprzestaniu
terapii produktami leczniczymi zawierajacymi fenspiryd i zaleci¢ alternatywne leczenie
w razie potrzeby.

Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczeristwa

Fenspiryd jest lekiem dostgpnym w postaci syropu, kropli doustnych lub tabletek powlekanych. Wskazania
do stosowania syropu lub kropli doustnych to: leczenie objawowe (kaszel i odkrztuszanie) w przebiegu
chordb zapalnych oskrzeli i pluc. Wskazania do stosowania tabletek powlekanych to: pomocniczo w leczeniu
ostrych i przewleklych zapalen drog oddechowych; pomocniczo w zapaleniu ucha srodkowego.

Na podstawie identyfikacji przypadkéow wydluzenia odstepu QT (w tym forsade de pointes) zgloszonych
u pacjentow przyjmujgcych fenspiryd, komitet naukowy Europejskiej Agencji Lekow (EMA) - Komitet ds.
Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (ang. Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee - PRAC) poprosit innowatora fenspirydu o przeprowadzenie nieklinicznych badan
dotyczacych bezpieczenstwa w celu dalszego zbadania ryzyka wydtuzenia odstgpu QT. Wyniki tych badan
(badanie inhibicji kanatu hERG i badanie izolowanego serca $winki morskiej) pokazuja, ze fenspiryd moze
prowadzi¢ do wydluzenia odstgpu QT i ze to ryzyko mozna ekstrapolowac¢ u ludzi jako potencjalne dziatanie
proarytmiczne (wywotlanie lub nasilenie zaburzen rytmu serca).

Po dostarczeniu tych wynikéw badan w lutym 2019 r., komitet PRAC zarekomendowal zawieszenie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktdw leczniczych zawierajgcych fenspiryd we wszystkich krajach
Unii Europejskiej oraz zainicjowal przeglad wszystkich dostgpnych danych dotyczacych ryzyka wydtuzenia
odstepu QT i zwigzanego z tym mozliwego dzialania proarytmicznego, oraz wptywu na stosunek korzysci
do ryzyka produktow leczniczych zawierajacych fenspiryd.

W nastgpstwie tego przegladu komitet PRAC stwierdzil, ze wyniki badan nieklinicznych razem
z przypadkami zaburzenia torsade de pointes, wydluzenia odstepu QT oraz migotania komér/komorowych
zaburzen rytmu serca, zgloszonymi dla produktéw begdacych w obrocie, dostarczyly dowodow na zwigzek
miedzy stosowaniem fenspirydu i ryzykiem zaburzen rytmu serca zagrazajacych zyciu. Komitet PRAC
zauwazyl, ze w tych przypadkach, zgloszonych dla produktéw bgdacych w obrocie, wystepowaly czynniki
ryzyka, ktore mogly si¢ przyczyni¢ do wystapienia tych przypadkéw, jest to jednak zgodne
z wieloczynnikowym charakterem forsade de pointes.



Biorge pod uwage, ze produkty lecznicze zawierajace fenspiryd sg wskazane w leczeniu niecigzkich
objawoéw (kaszlu i odkrztuszania) stanéw na ogot ustgpujacych samoistnie, nie zidentyfikowano
odpowiednich srodkéw, ktére moglyby by¢ stosowane w praktyce klinicznej, aby zminimalizowa¢ ryzyko
wydluzenia odstgpu QT izaburzenia torsade de pointes do akceptowalnego poziomu, pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych fenspiryd bgda cofnigte w Unii Europejskie;j.
W tych samych wskazaniach w Unii Europejskiej sa dostepne inne alternatywne metody leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktow leczniczych zawierajacych fenspiryd zgodnie z zasadami
zglaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

(formularz zgloszeniowy niepozadanego dziatania produktu leczniczego znajduje si¢ na stronie internetowe;:
http: www.urpl.gov.pl) lub bezposrednio do podmiotéw odpowiedzialnych wymienionych w Zataczniku.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziziz:
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Andrzej Czestawski



Zalgcznik

Kontakt z wlasciwym podmiotem odpowiedzialnym

Podejrzewane dziatania

niepozadane mozna réwniez zglasza¢ przedstawicielom podmiotow
odpowiedzialnych, korzystajac z ponizszych danych. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania
dodatkowych informacji prosimy o kontakt:

Po(!mlo-t Nazwi [.nroduktu Dane kontaktowe
odpowiedzialny leczniczego

Aflofarm Pulneo, 2 mg/ml, syrop Aflofarm Farmacja Polska
Farmacja Polska Pulneo o smaku coli, Sp.zo.0.

Sp. zo.0. 2 mg/ml, syrop ul. Partyzancka 133/151

Pulneo, 25 mg/ml, krople 95-200 Pabianice
doustne, roztwor
Zglaszanie dziatan niepozadanych
tel. : +48 42 22 53 275 lub 797 501 568
e-mail: pv@aflofarm.pl
Farmaceutyczna Fenspogal, 2 mg/ml, Farmaceutyczna Spéldzielnia Pracy ,,GALENA”
Spoldzielnia Pracy Syrop ul. Krucza 62
»GALENA”

53-411 Wroctaw
tel.: +48 71 710 62 01
e-mail: info@galena.pl

Zglaszanie dziatan niepozadanych
tel.: +48 71 710 62 55
e-mail: pharmacovigilance@galena.pl

Les Laboratoires
Servier

Eurespal, 80 mg, tabletki
powlekane

Servier Polska Sp. z 0.0.
ul. Jana Kazimierza 10
01-248 Warszawa

Zglaszanie dziatan niepozadanych
tel.: +48 22 594 90 00 lub 602 416 499
e-mail: adr-pl@servier.com

Medana Pharma

Fosidal, 2 mg/ml, syrop

Medana Pharma S.A.

S.A./Zaktady ul. Wiadystawa Lokietka 10
Farmaceutyczne 98-200 Sieradz
Polpharma S.A.

Zglaszanie dziatan niepozadanych
tel.: +48 43 829 92 00
faks: +48 43 829 92 05
Polfarmex S.A.

Elofen, 2 mg/ml, syrop

Polfarmex S.A.
ul. Jozefow 9
99-300 Kutno

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

tel.: +48 24 357 44 44 1ub 667 502 750
e-mail: polfarmex@polfarmex.pl




Przedsigbiorstwo
Produkeji
Farmaceutycznej
Hasco-Lek S.A.

Eurefin, 2 mg/ml, syrop

PPF Hasco-Lek S.A.
51-131 Wroclaw
ul. Zmigrodzka 242 E

Zglaszanie dzialan niepozadanych
tel.: +48 71 327 19 63 lub +48 71 321 01 49
e-mail: ndl@hasco-lek.pl

Komunikat zostal opracowany we wspétpracy URPLWMiPB z przedstawicielami ww. podmiotéw odpowiedzialnych.




