Warszawa, 15 lutego 2019 .

Wstrzymanie w obrocie produktéw leczniczych zawierajacych fenspiryd z powodu
ryzyka wydluzenia odstepu QT

Szanowni Paristwo,

Ponizej wymienione podmioty odpowiedzialne w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow oraz Urzedem
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, pragng
poinformowac o nast¢pujacych srodkach ostroznosci:

Podsumowanie

® Ze wzgledéw ostroznosci, podczas trwajgcego przegladu danych dotyczacych ryzyka
wydluzenia odstepu QT, produkty lecznicze zawierajace fenspiryd zostaly wstrzymane
w obrocie.

* Zgloszono przypadki wydluzenia odstepu QT, co doprowadzilo do wniosku o przeprowadzenie
dalszych badan. Wyniki tych nowych nieklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa
wskazujg, ze produkty lecznicze zawierajace fenspiryd mogg wydluzaé odstep QT u ludzi.

* Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zaleca¢ swoim pacjentom zaprzestanie leczenia
produktami leczniczymi zawierajacymi fenspiryd.

* Informacje o wstrzymanych produktach oraz ich numerach serii dostepne s3 na stronie
internetowej Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (zakladka Decyzje).

Ogdlne informacje

Fenspiryd jest lekiem dostepnym w postaci syropu, kropli doustnych lub tabletek powlekanych. Wskazania
do stosowania syropu lub kropli doustnych to: leczenie objawowe (kaszel i odkrztuszanie) w przebiegu
chor6b zapalnych oskrzeli i pluc. Wskazania do stosowania tabletek powlekanych to: pomocniczo w leczeniu
ostrych i przewleklych zapalen drog oddechowych; pomocniczo w zapaleniu ucha srodkowego.

Doste¢pne sa wyniki nieklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa (badanie inhibicji kanalu hERG
i badanie izolowanego serca $winki morskiej), ktére pokazuja, ze fenspiryd moze prowadzi¢ do wydluzenia
odstgpu QT; to ryzyko mozna ekstrapolowaé u ludzi jako potencjalne dziatanie proarytmiczne.

Badania te zostaty zalecone przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), w nastepstwie przegladu skumulowanych
danych dotyczacych bezpieczenstwa od czasu wprowadzenia fenspirydu do obrotu w 1973 r. U pacjentow
przyjmujacych fenspiryd zidentyfikowano przypadki wydtuzenia odstepu QT (w tym zaburzenie torsade de
pointes). Chociaz wystgpowaly inne czynniki ryzyka mogace mie¢ wplyw na te przypadki, zwiazek ze
stosowanym lekiem pozostaje mozliwy.

Komitet PRAC zarekomendowat zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
zawierajacych fenspiryd we wszystkich krajach Unii Europejskiej. Zawieszenie pozwolen jest srodkiem
ostroznosci w celu ochrony pacjentow w okresie, w ktorym komitet PRAC dokona przegladu ryzyka
wydtuzenia odstgpu QT oraz zaburzenia forsade de pointes zwigzanego z tymi produktami leczniczymi.

Obecnie komitet PRAC bedzie analizowaé dostepne dane i w maju 2019 r. wyda ostateczne zalecenia
odnosnie koniecznos$ci podjecia dziatan dotyczacych pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow
zawierajacych fenspiryd we wszystkich krajach Unii Europejskiej.



Zglaszanie dziatan niepozqdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzialaf niepozadanych produktéw leczniczych nalezy zglasza¢
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialafi Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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 znaj duje si¢ na stronie internetowe;:
http: www.urpl.gov.pl.

Kontakt z wlasciwym podmiotem odpowiedzialnym

Podejrzewane dzialania niepozadane mozna rowniez zglasza¢  przedstawicielom podmiotow

odpowiedzialnych, korzystajac z ponizszych danych. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania
dodatkowych informacji prosimy o kontakt:

Podmiot Nazwa produktu
_ . Dane kontaktowe
odpowiedzialny leczniczego
Aflofarm Pulneo, 2 mg/ml, syrop Aflofarm Farmacja Polska
Farmacja Polska Pulneo o smaku coli, Sp.zo.o0.
Sp. z 0.0. 2 mg/ml, syrop ul. Partyzancka 133/151
Pulneo, 25 mg/ml, krople 95-200 Pabianice
doustne, roztwér‘ e-mail: aflofarm@aflofarm.pl
Zglaszanie dziatan niepozadanych
tel. : +48 42 22 53 275 lub 797 501 568
e-mail: pv@aflofarm.pl
Farmaceutyczna Fenspogal, 2 mg/ml, Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy ,,GALENA”
Spoétdzielnia 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 dzialan niepozadanych
tel.: +48 22 594 90 00 lub 602 416 499

e-mail: adr-pl@servier.com

Medana Pharma
S.A.

Fosidal, 2 mg/ml, syrop

Medana Pharma S.A.
ul. Wiadystawa Lokietka 10
98-200 Sieradz

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

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

Przedsigbiorstwo | Eurefin, 2 mg/ml, syrop PPF Hasco-Lek S.A.
Produkc;ji 51-131 Wroctaw
Farmaceutyczne; ul. Zmigrodzka 242 E

Hasco-Lek S.A.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
tel.: +48 71 327 19 63 lub 500 111 455

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

Z up. Prezésa

Marcin Kotakowsk




