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Informaécia pre zdravotnickych pracovnikov

Vymedzenie ciel’ovej skupiny pacientov a ohranicenie dizky lie¢by lieckmi s obsahom flupirtinu ako
vysledok prehodnotenia rizika hepatotoxicity

Véazeny zdravotnicky pracovnik,

Ako drzitelia registraéného rozhodnutia si Vas dovolujeme informovat' o vysledkoch prehodnotenia
bezpec¢nosti liecby uéinnou latkou flupirtin. Bezpecnost' tohto lieku bola prehodnocovana z ddvodu
podozrenia na hepatoxicitu a na nedostatok dokazov o u€innosti v lie€be chronickej bolesti.

Sthrn

° Hodnotenie spontiannych hlaseni o poruchach funkcie pecene v suvislosti s uzivanim flupirtinu,
ktoré mali charakter od asymptomatického zvySenia hodnét pecefiovych enzymov az po zlyhanie
funkcie pecene, viedlo k aktualizacii informacii o lieku s obsahom flupirtinu.

° Flupirtin je odteraz indikovany na lie¢bu akiitnej bolesti u dospelych a méze byt’ pouzity iba
v pripadoch, ak lie¢ba inymi analgetikami je kontraindikovana (napr. nesteroidnymi
protizdpalovymi liekmi, slabymi opidtmi).
Trvanie liecby peroralnymi liekovymi formami nesmie byt’ dlhSie ako 2 tyzdne.

° Kontraindikacie aktuilne zahfiiaji pacientov s ochorenim pecene v anamnéze alebo abtizom
alkoholu. TaktieZ je kontraindikované stibeZzné uzivanie flupirtinu a inych liekov, o ktorych je
zname, Ze poSkodzuji funkciu pecene.

© Pocas liecby flupirtinom sa musia vykonavat' v tyidiiovych intervaloch peceiiové testy.
V pripade vyskytu odchylok v peceiiovych testoch sa liecba musi prerusit’.

° V pripade vyskytu akychkol’'vek priznakov, ktoré mozu suvisiet’ s poSkodenim funkcie pecene sa
musi liecba okamZite prerusSit’.

° Lekari maja poucit’ pacientov o tychto odporicaniach v stivislosti s liecbou flupirtinom pri

najblizSom plinovanom Kkontrolnom vysetreni.

Tento list VAm zasielame na zaklade dohody s Eurdpskou lickovou agentirou a Statnym tustavom pre
kontrolu lieciv.

DalSie informicie o bezpe¢nosti a odpori¢ania

Podnetom pre toto hodnotenie bol narast poétu hlaseni poruch funkcie pecene v suvislosti s uzivanim
flupirtinu. Tieto hldsenia boli od asymptomatického zvySenia hodndt pecetiovych enzymov az po zlyhanie
funkcie pecene. Analyza databazy neziaducich ucinkov v Eurépskej unii poukazala celkovo na 800
individualnych hlaseni o bezpecnosti, kde flupirtin bol podozrievanym alebo interagujicim liekom. Z tohto
poctu 332 hlaseni stuviselo s organovou triedou Poruchami hepatobiliagrneho systému. Okrem 4 hlaseni boli
vSetky hldsené z Nemecka. Zo vSetkych hlaseni, 24 bolo fatalnych, z toho 17 suviselo s hepatotoxicitou.

Flupirtin je schvalenym liekom od roku 1980 a pévodne bol uvedeny ako alternativne analgetikum k opidtom
a NSAIDs (nesteroidnym protizdpalovym liekom). Neskor boli identifikované d’alSie ucinky flupirtinu ako
napriklad svalova relaxacia.
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S rastucim poctom pacientov lieCenych flupirtinom bol pozorovany aj narast hldseni hepatotoxicity
pravdepodobne idiosynkratickej suvisiacej s flupirtinom. Reakcie zahfiiali asymptomatické zvysenie hladin
pecenovych enzymov az fatalne zlyhanie pecene, alebo transplantaciu pecene. Nedavne tri klinické stadie
poukazali na zvySené hladiny transaminaz u pacientov lieCenych flupirtinom, priCom v literature boli
popisané d’alSie pripady.

Zavery hodnotenia poukazuju na zavazni hepatotoxicitu ana nedostatok ddkazov o Gcinnosti v liecbe
chronickej bolesti. Z tohto dovodu sa obmedzila indikacia iba na lie¢bu akitnej bolesti a dizka liecby sa
skratila na 2 tyzdne. Pomer prinosu arizika flupirtinu sa povazuje za priaznivy v pripade upravenej
odporucanej terapeutickej indikacie aza predpokladu, ze sa budu dodrziavat zmenené opatrenia pri
pouZivani, upozornenia a kontraindikacie.

Tieto zmeny budt zahnuté do Stihrnu charakteristickych vlastnosti liekov s obsahom flupirtinu.

Drzitel’ registracného rozhodnutia zabezpeci distribiciu edukaénych materidlov pre pacientov a lekarov,
ktori predpisuju flupirtin s cielom zvysit’ povedomie o jeho hepatotoxicite a priznakov, ktoré s fiou suvisia.

Vyzva na hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie
Zdravotnicki pracovnici maji hlasit’ akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie suvisiace s uZivanim

flupirtinu v stlade s ndrodnymi poziadavkami tykajicimi sa hlaseni na:

Statny Gstav pre kontrolu lietiv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skasania
Kvetna ul. 11,825 08 Bratislava 26

Faxz.; 02 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo pre na hlasenie neziaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecnost’
liekov/Hlasenie o neziaducich G¢inkov

Kontaktné vidaje na spolo¢nost’
Ak mate akékol'vek otazky, alebo potrebujete d’alsie informacie, obrat'te sa, prosim, na:

Mgr. Zuzana Labarova

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, 82102 Bratislava

Tel: +421257267914

Email: zuzana.labarova@teva.sk

S Gctou,

‘Y
RNDr. Martina ngérové, PhD.
Regulatory Magagér
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