111 lisa
Muudatused, mis tuleb lisada ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi
infolehe vastavatesse Idikudesse

Markus:
Riiklikud padevad asutused, koostdds viiteliikmesriigiga, vdivad hiljem ravimi omaduste kokkuvdtet ja
pakendi infolehte asjakohaselt muuta vastavalt , vajadusele
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A. Ravimi omaduste kokkuvote

< ' Kéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vBimaldab kiiresti tuvastada
uut ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist vBimalikest kdrvaltoimetset.
Koérvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4. >

Loik 4.1 Naidustused
[Hetkel kinnitatud naidustus tuleb kustutada ja asendada jargnevaga:]

[Suukaudsed ravimvormid ja suposiidid]

Ageda valu ravi taiskasvanutel.

<Ravimi nimetus> tohib kasutada ainult juhul, kui ravi teiste valuvaigistitega (nt mittesteroidsed
péletikuvastased ravimid, ndrgad opioidid) on vastunaidustatud.

[Sustelahus (i.m)]

Uhekordse annuse kasutamiseks taiskasvanutel operatsioonijéargse valu korral. Kui pikemaajaline
kasutamine on vajalik, on saadaval teised ravimvormid.

<Ravimi nimetus> tohib kasutada ainult juhul, kui ravi teiste valuvaigistitega (nt mittesteroidsed
poéletikuvastased ravimid, n6rgad opioidid) on vastunaidustatud.

LOik 4.2 Annustamine ja manustamisviis

[Siia 16iku lisada allpool toodud tekst]

[.1]

[100 mg IR ravimvorm,suposiidid]

Flupirtiini tuleb manustada lihima aja jooksul, mis on vajalik, et saavutada piisav valuvaigistav toime.
Ravi kestus ei tohi tletada 2 nadalat.

L1

Lapsed
Flupirtiini ohutus ja effektiivsus lastel ja noorukitel ei ole tdestatud.
<Ravimi nimetus> ei tohi kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

[400 mg MR ravimvorm,suposiidid]
Flupirtiini tuleb manustada lihima aja jooksul, mis on vajalik, et saavutada piisav valuvaigistav toime.
Ravi kestus ei tohi Uletada 2 nadalat.

L]

Lapsed
Flupirtiini ohutus ja effektiivsus lastel ja noorukitel ei ole tdestatud.
<Ravimi nimetus> ei tohi kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

[Sustelahus (i.m)]

Lapsed
Flupirtiini ohutus ja effektiivsus lastel ja noorukitel ei ole tdestatud.
<Ravimi nimetus> ei tohi kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

[]
Loik 4.3 Vastunaidustused

[Siia 16iku lisada allpool toodud tekst]

[1]

[Suukaudsed ravimvormid ja suposiidid]

Patsiendid, kellel on eelnevalt olemasolev aksahaigus v6i liigtarvitavad alkoholi, ei tohi <Ravimi
nimetus> votta.

Flupirtiini samaaegset kasutamist koos teiste ravimitega, mis teadaolevalt péhjustavad ravimist
tingitud maksakahjustust, tuleb valtida (vt 16ik 4.5).

[Sustelahus (i.m)]
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Patsiendid, kellel on eelnevalt olemasolev aksahaigus v0i liigtarvitavad alkoholi, ei tohi <Ravimi
nimetus=> votta.

Flupirtiini samaaegset kasutamist koos teiste ravimitega, mis teadaolevalt p6hjustavad ravimist
tingitud maksakahjustust, tuleb valtida (vt 16ik 4.5).

L]
Loik 4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabin6ud kasutamisel

[Siia 16iku lisada allpool toodud tekst]

L]

[K&ik ravimvormid]

Ravi ajal <Ravimi nimetus> tuleb teha maksafunktsiooni teste nadalaste intervallidega, sest seoses
flupirtiinraviga on teatatud maksaensuimide taseme tdusust, hepatiidist ja maksapuudulikkusest.

Kui maksafunktsiooni testides esineb kdrvalekaldeid vdi ilmnevad maksahaiguse kliinilised simptomid,
tuleb ravi <Ravimi nimetus> |8petada.

Patsiente tuleb teavitada olema téhelepanelikud maksakahjustusele iseloomulike mis tahes
sumptomite tekkimisest (nt isutus, iiveldus, oksendamine, kdhuvalu, vasimus, tume uriin, kéllatdbi,
stigelus) <Ravimi nimetus=>-ravi ajal. Kui mis tahes selline sumptom tekib, I6petada <Ravimi
nimetus> v6tmine ning p6drduda koheselt arsti poole.

L1

Loik 4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

[Siia 16iku lisada allpool toodud tekst]

[-1]

[K8ik ravimvormid]

Flupirtiini samaaegset kasutamist koos teiste ravimitega, mis teadaolevalt péhjustavad ravimist
tingitud maksakahjustust, tuleb valtida.(vt 18ik 4.3).

LOik 4.8 Kdrvaltoimed
[Siia 16iku lisada allpool toodud tekst]

L1

[K&ik ravimvormid]

Maksa ja sapiteede héaired:

Vaga sage: Transaminaaside tdus
Teadmata: Hepatiit, maksapuudulikkus

L]
[Allpool olev tekst lisada 18igu 16ppu]

Vo6imalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast muugiloa valjastamist. See
vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/ riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissusteemi kaudu (www.ravimiamet.ee).

[*For the printed materials: No reference to the Appendix V should be included in the printed
materials. The above grey-shaded terms will only appear in the published version of the approved
product information annexes on EMA’s website. The actual details of the national reporting system (as
listed within the Appendix V) of the concerned Member State(s) shall be displayed on the printed
version. Linguistic adjustments may also be necessary depending on the grammatical rules of the
languages used.]
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B. Pakendi infoleht

< ' K&esoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vBimaldab kiiresti tuvastada
uut ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist vBimalikest kdrvaltoimetset.
Koérvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.>

1. Mis ravim on <ravimi nimetus> ja milleks seda kasutatakse
[See 16ik asendada jargmise tekstiga:]

[Suukaudsed ravimvormid ja suposiidid]
Ageda valu ravi taiskasvanutel.
<Ravimi nimetus> tohib kasutada ainult juhul, kui ravi teiste valuvaigistitega on vastunaidustatud.

[Sustelahus (i.m)]

Uhekordse annuse kasutamiseks taiskasvanute operatsioonijargse valu korral. Kui pikemaajaline
kasutamine on vajalik, on saadaval teised ravimvormid.

<Ravimi nimetus> tohib kasutada ainult juhul, kui ravi teiste valuvaigistitega on vastunéidustatud.

2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus> kasutamist
[Vastavatesse I6ikudesse lisada allpool toodud tekst]

[Suukaudsed ravimvormid ja suposiidid]

Arge vbtke <ravimi nimetus> kui te:

- pbete maksahaigust

- podete alkoholismi

- kasutate samaaegselt teisi ravimeid, mis teadaolevalt pdhjustavad ravimist tingitud
maksakahjustust.

[Sustelahus (i.m)]

Arge vbtke <ravimi nimetus=> kui te:

- pbete maksahaigust

- poOete alkoholismi

- kasutate samaaegselt teisi ravimeid, mis teadaolevalt pdhjustavad ravimist tingitud
maksakahujustust.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

[Kdik ravimvormid]

Teie arst teeb maksafunktsiooni teste igal nadalal <Ravimi nimetus>-ravi ajal kuna flupirtiinraviga on
taheldatud maksaensiiimide taseme tdusu, hepatiiti ja maksapuudulikkust. Kui maksafunktsiooni
testid naitavad patoloogilisi muutuseid, palub teie arst koheselt I6petada <Ravimi
nimetus>voétmise/kasutamise.

Kui te taheldate ravi ajal <Ravimi nimetus> mistahes siumptomeid, mis vdivad viidata
maksakahjustusele (nt isutus, iiveldus, oksendamine, k6huvalu, vasimus, tume uriin, kdllatdbi,
stgelus), peate I6petama <Ravimi nimetus> vétmise/kasutamise ning pdérduma koheselt arsti poole
mistahes selliste simptomite tekkimisel.

3. Kuidas <ravimi nimetus> votta
[Vastavatesse |6ikudesse lisada allpool toodud tekst]

[-1]

[100 mg IR ravimvorm,suposiidid]

Flupirtiini tuleb manustada vaikseimas toimivas annuses lihima vajaliku aja jooksul, et saavutada
piisav valuvaigistav toime.

Ravi kestus ei tohi Uletada 2 nadalat.

L1
Kasutamine lastel ja noorukitel
Flupirtiini ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel ei ole tdestatud.

<Ravimi nimetus> ei tohi kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

[400 mg MR ravimvorm]
Flupirtiini tuleb manustada lihima aja jooksul, mis on vajalik, et saavutada piisav valuvaigistav toime.
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Ravi kestus ei tohi Uletada 2 nadalat.

L1

Kasutamine lastel ja noorukitel

Flupirtiini ohutus ja effektiivsus lastel ja noorukitel ei ole tdestatud.
<Ravimi nimetus> ei tohi kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.
[Sustelahus (i.m)]

Kasutamine lastel ja noorukitel

Flupirtiini ohutus ja effektiivsus lastel ja noorukitel ei ole tdestatud.
<Ravimi nimetus> ei tohi kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

[-1

4. Voimalikud korvaltoimed

L1

[Kdik ravimvormid]

Maksa ja sapiteede héaired:

Vaga sage: Transaminaaside téus
Teadmata: Hepatiit, maksapuudulikkus

L1
[Allpool olev tekst lisada 16igu 16ppu]

Koérvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage n6u oma arsti vOi apteekriga. Kérvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitamissusteemi kaudu (www.ravimiamet.ee). Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

[*For the printed materials: No reference to the Appendix V should be included in the printed
materials. The above grey-shaded terms will only appear in the published version of the approved
product information annexes on EMA’s website. The actual details of the national reporting system (as
listed within the Appendix V) of the concerned Member State(s) shall be displayed on the printed
version.]
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