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Lieky obsahujice flupirtin uz viac nebud( dostupné na trhu EQ

VaZeni zdravotnicki pracovnici,

spolo¢nost Teva Pharmaceuticals Slovakia, s. r. 0. po dohode s Eurépskou agentdrou pre lieky (EMA) a
Statnym Ustavom pre kontrolu lieiv by Vés rada informovala o:

Zhrnutie

o Registracie liekov obsahujlcich flupirtin budd zru$ené v celej EU, pretoze
pomer prinosu a rizika tychto liekov sa uZ nepovazuje za priaznivy.

* Toto rozhodnutie je zalozené na bezpe¢nostnom probléme - riziku
poskodenia pecene.

« Ako ddsledok uz viac nebudi lieky obsahujiice flupirtin dostupné na trhu EQ.

e Pacienti by mali byt informovani o tom, Ze prinos tychto liekov viac uz
neprevazuje nad ich rizikami a mali by byt informovani o alternativnej
lieCbe.

e Stahovanie liekov s obsahom flupirtinu (Katadolon) z Grovne distribuénych
spolocnosti a lekarni bolo ukonéené 31. marca 2018.

Zakladné informdcie tykajiuce sa bezpeénostného problému

Flupirtin je centralne pbsobiace neopioidné analgetikum indikované na lie¢bu akdtnej bolesti u
dospelych v pripade, ak je kontraindikovana lietba inymi analgetikami (napr. NSAID alebo slabé
opiaty).

Bezpetnostné problémy poSkodenia peCene, vratane zavaznych a smrtefnych pripadov, boli nadalej
hlasené v suvislosti s flupirtinom a vysledky 5tadii odhalili zlyhanie opatreni na minimalizaciu rizika
implementovanych po predchédzajlicom hodnoteni bezpe¢nosti v roku 2013, viedli Eurdpsku agent(ru
pre lieky (EMA) k zalatiu dékladného preskimania dostupnych udajov o Uéinnosti a bezpednosti liekov
obsahujtcich flupirtin.

V prieskume sa zistilo, Ze zavazné pripady zlyhania peene sa vyskytuji nadalej aj po
predchadzajucom hodnoteni, ktorého vysledky boli v élenskych $tatoch plne implementované v aprili
2015, Napriek tomu, Ze tieto reakcie su zriedkavé, mdzu byt Zivot ohrozujlice a Vybor pre hodnotenie

rizik liekov (PRAC) sa domnieva, Ze neexistujii daiSie opatrenia, ktoré by mohli dostatoéne zniZit toto
riziko.

Vzhlfadom na dostupné Udaje o G€innosti a sticasnu indikaciu flupirtin sa ma pouzivat len vtedy, ak je
kontraindikovana lieCba inymi analgetikami (napr. nesteroidné protizapalové lieky, slabé opiaty).
Usudzuje sa, Ze nie je indikacia, kde by bolo nutné pouzit vyhradne flupirtin.

Na zaklade suGcasne dostupnych Gdajov Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) dospel k zéveru, Ze
pomer prinosu a rizika liekov obsahujlcich flupirtin je nepriaznivy a Ze registrécia liekov by mala byt
zrudena v celej EU.

Stahovanie lieku Katadolon obsahujiceho lie€ivo flupirtin z Grovne distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni

bolo ukonc¢ené 31.3.2018. Dévodom stahovania bolo planované zruSenie registracie lieku.
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Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie spojené s uzivanim lieku obsahujliceho flupirtin hlaste,
prosim, v stlade s nérodnymi poZiadavkami na Statny Ustav pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického
skisania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: +421 2 507 01 206,
fax: +421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk , alebo pomocou webového formuléra

na adrese https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontakt na spoloénost

Ak mate akékolvek dalSie otazky alebo potrebujete dalSie informacie, kontaktujte, prosim:
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o, ROSUM, Bajkalskd 19B, 821 01 Bratislava,

tel.: +421 2 572 679 511, e-mail: safety.sk@teva.sk .

S pozdravom,

Mgr. Alena Benkovska Mgr. Jana Cernékova

Medical advisor SK/CZ Pharmacovigilance Officer



