III. melléklet

Va4

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztato vonatkozo részeinek
modositasai

Megjegyzés:
Az alkalmazasi elGirast és a betegtajékoztatot ezt kovetben az illetékes nemzeti hatdésagok a
referencia tagallammal egyltttmikédve szlikség szerint aktualizalhatjak.
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Awkalmazési eléiras (SmPC)

< ¥ Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az (j gyodgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjliik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban
kaphatnak tovabbi tajékoztatast.>

4.1 Terapias javallatok
[A jelenlegi jovahagyott javallatokat téréini kell és az alabbiakkal kell kicserélni azokat: ]

[Oralis gyogyszerformak és végbélkupok]

Akut fajdalom kezelése felnGtteknél.

A <Terméknév> csak akkor alkalmazhatd, ha mas fajdalomcsillapitok (pl. nemszteroid
gyulladascsokkent6 gydgyszerek, gyenge opioidok) ellenjavallottak.

[Oldatos injekcio (im.)]

Egyszeri adagban torténé alkalmazasra posztoperativ fajdalomcsillapitas céljabél feln6tteknél. Ha
hosszabb id6tartamu alkalmazas sziikséges, mas gydgyszerformak allnak rendelkezésre.

A <Terméknév> csak akkor alkalmazhatd, ha mas fajdalomcsillapitok (pl. nemszteroid
gyulladascsékkent6 gydgyszerek, gyenge opiatok) ellenjavallottak.

4.2 Adagolas és alkalmazas
[Az alabbi szévegrészt be kell illeszteni ebbe a pontba]

[..]

[100 mg azonnali hatéanyag-leadasu gyogyszerforma, végbélkupok]

A flupirtint a legalacsonyabb hatdsos ddzisban, a megfelel6 fajdalomcsillapité hatdshoz sziikséges
legrévidebb idGtartamig kell alkalmazni.

A kezelés idGtartama nem |épheti tul a 2 hetet.

[...]

Gyermekek

A flupirtin biztonsdgossagat és hatasossagat gyermekek és serdil6k esetében nem igazoltak.

A <Terméknév> gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdliléknél nem alkalmazhatd.

[400 mg retard gyoégyszerformal]

A flupirtint a megfelel6 fajdalomcsillapitdé hatashoz sziikséges legrovidebb idétartamig kell
alkalmazni.

A kezelés idGtartama nem |épheti tul a 2 hetet.

[..]

Gyermekek

A flupirtin biztonsdgossagat és hatasossagat gyermekek és serdil6k esetében nem igazoltak.

A <Terméknév> gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdul6knél nem alkalmazhatd.

[Oldatos injekcid (im.)]

Gyermekek

A flupirtin biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdll6k esetében nem igazoltak.
A <Terméknév> gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdil6knél nem alkalmazhaté.

4.3 Ellenjavallatok
[Az alabbi szbévegrészt be kell illeszteni ebbe a pontba]

[..]

[Oralis gyogyszerformak és végbélkupok]

El6zetesen fennalld majbetegség vagy alkoholablzus esetén a <Terméknév> nem alkalmazhato.
A flupirtin mas, ismerten majkarosodast okoz6 gydgyszerekkel torténd egyidejl alkalmazasat
kerilni kell (Iasd 4.5 pont).
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[Oldatos injekcio (im.)]

El6zetesen fennalld majbetegség vagy alkoholablzus esetén a <Terméknév> nem alkalmazhato.
A flupirtin mas, ismerten majkarosodast okoz6 gydgyszerekkel torténé egyidejl alkalmazasat
kerilni kell (I1&dsd 4.5 pont).

[..]

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések:
[Az alabbi szévegrészt be kell illeszteni ebbe a pontba]

[..]

[Osszes gydgyszerforma]

A <Terméknévvel> val6 kezelés soran hetente majfunkcids vizsgalatokat kell végezni, mert a
flupirtin-kezeléssel 6sszefliggésben emelkedett majenzim vérszinteket, hepatitist és
majelégtelenséget jelentettek.

Amennyiben kéros majfunkcids vizsgalati értéket vagy majbetegségre utald klinikai tineteket
észlelnek, a <Terméknévvel> vald kezelést abba kell hagyni.

A betegeket arra kell utasitani, hogy a <Terméknévvel> val6 kezelés soran figyeljék barmely olyan
tlinet megjelenését, amely majkarosodasra utal (pl. étvagytalansag, hanyinger, hanyas, hasi
fajdalom, faradtsag, sotét szinl vizelet, sargasag, viszketés), valamint arra, hogy hagyjak abba a
<Terméknév> szedését és azonnal forduljanak orvoshoz, ha a felsorolt tlinetek barmelyike
megjelenik.

[..]
4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék

[Az alabbi szévegrészt be kell illeszteni ebbe a pontba]

[..]
[Osszes gydgyszerforma]

A flupirtin mas, ismerten majkarosodast okozd gydgyszerekkel térténé egyidejl alkalmazasat
kerulni kell (ldsd 4.3 pont).

[.]
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
[Az alabbi sz6vegrészt be kell illeszteni ebbe a pontba]

[[O]sszes gyogyszerforma]

Maj- és epebetegségek, illetve tlinetek:

Nagyon gyakori: Emelkedett transzaminazszintek.
Nem ismert: Hepatitis, majelégtelenség.

[..]

[Az alabbi szévegrészt be kell illeszteni ebbe ennek a pontnak a végére]

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kdvetben Iényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyodgyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel
lehessen kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fluggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztil*.

[*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. Betegtajékoztato

<v Ez a gydgyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informaciék gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen
mellékhatas bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4. pont végén
(Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi tajékoztatast. >

1. Milyen tipusi gydgyszer a <Terméknév> és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?
[Ezzel a szévegrésszel kell kicserélni barmilyen jelenlegit az alabbiak szerint:]

[Oralis gyogyszerformak és végbélkupok]

Heveny fajdalom kezelése feln6tteknél.

A <Terméknév> csak akkor hasznalhatd, ha a mas fajdalomcsillapitokkal valo kezelés
ellenjavallott.

[Oldatos injekcio (im.)]

Egyszeri adagban térténé alkalmazasra mdtét utani fajdalomcsillapitas céljabol feln6tteknél. Ha
hosszabb id6tartamu alkalmazas szikséges, mas gyogyszerformak allnak rendelkezésre.

A <Terméknév> csak akkor alkalmazhatd, ha mas fajdalomcsillapitok ellenjavallottak.

2. Tudnivalok a <Terméknév> alkalmazasa el6tt
[Az alabbi sz6vegrészt be kell illeszteni a megfelel6 pontba]

[Oralis gyogyszerformak és végbélkupok]

Ne <szedje> <alkalmazza> a <Terméknevet>:

- ha el6zetesen fennalld majbetegségben szenved

- ha alkoholizmusban szenved

- ha egyidejlileg mas, ismerten majkarosodast okoz6 gyodgyszereket is szed.

[Oldatos injekcid (im.)]

Ne alkalmazza a <Terméknevet>:

- ha el6zetesen fennallé majbetegségben szenved

- ha alkoholizmusban szenved

- ha egyidejlileg mas, ismerten majkarosodast okozé gydgyszereket is szed.

[.]
Figyelmeztetések és ovintézkedések

[Osszes gyogyszerforma]

Az On kezel6orvosa a <Terméknévvel> vald kezelés sordn hetente majfunkcids vizsgalatokat fog
végeztetni, mert a flupirtin-kezeléssel ¢sszefliggésben emelkedett majenzim vérszinteket,
majgyulladast (hepatitiszt) és majelégtelenséget jelentettek. Amennyiben a majfunkcids vizsgalat
kéros értékeket mutat, kezelorvosa arra kéri Ont, hogy azonnal hagyja abba a <Terméknév>
szedését/alkalmazasat.

Ha On barmely olyan tiinetet figyel meg a <Terméknévvel> vald kezelés soran, amely
majkarosodasra utal (pl. étvagytalansag, hanyinger, hanyas, hasi kellemetlenségérzet, faradtsag,
sotét szinli vizelet, sdrgasag, viszketés), Onnek abba kell hagynia a <Terméknév> szedését és
azonnal orvoshoz kell fordulnia, ha a felsorolt tlinetek barmelyike megjelenik.

[.]

3. Hogyan kell szedni a <Terméknevet>?
[Az alabbi sz6vegrészt be kell illeszteni a megfelel6 pontba]

[..]

[100 mg azonnali hatéanyag-leadasu gyogyszerforma, végbélkapok]

A flupirtint a legalacsonyabb hatasos adagban, a megfelel6 fajdalomcsillapité hatashoz sziikséges
legrévidebb idGtartamig kell alkalmazni.

A kezelés idGtartama nem |épheti tul a 2 hetet.

[..]
Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiléknél
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A flupirtin biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serd(il6k esetében nem igazoltak.
A <Terméknév> gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdil6knél nem alkalmazhaté.

[400 mg retard gyogyszerforma]

A flupirtint a megfelel6 fajdalomcsillapitd hatashoz sziikséges legrovidebb idGtartamig kell
alkalmazni.

A kezelés idGtartama nem |épheti tul a 2 hetet.

[..]

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiléknél
A flupirtin biztonsdgossagat és hatdsossagat gyermekek és serdiil6k esetében nem igazoltak.
A <Terméknév> gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdliléknél nem alkalmazhatd.

[Oldatos injekcio (im.)]

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiilbknél

A flupirtin biztonsagossagat és hatdsossagat gyermekek és serdil6k esetében nem igazoltak.
A <Terméknév> gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdil6knél nem alkalmazhaté.

4. Lehetséges mellékhatasok

[.]

[Osszes gyodgyszerformal]

Méjrendellenességek:

Nagyon gyakori: Emelkedett majenzim vérszintek.

Nem ismert gyakorisag: Majgyulladas (hepatitisz), majelégtelenség.

[..]

[Az alabbi szévegrészt be kell illeszteni ennek a pontnak a végére]

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa

<kezelGorvosat> <,><vagy><gyogyszerészét><vagy a gondozasat végz6 egészségligyi
szakembert>. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. A mellékhatasokat kézvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. flggelékben
talalhaté elérhet6ségeken keresztil*.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

[*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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