111 PRIEDAS

PAKEITIMAI ATITINKAMUOSE PREPARATO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKOS
IR PAKUOTES LAPELIO SKYRIUOSE

Pastaba:
Jeigu reikia, véliau preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis gali bati atnaujinami
kompetetingos nacionalinés institucijos suderinus su referentine valstybe
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A. PREPARATO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA

<nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujq
saugumo informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas
nepageidaujamas reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8
skyriuje.>

4.1 Terapinés indikacijos
[Siuo metu patvirtintos indikacijos turi biti iSbraukiamos ir pakei¢iamos taip:]

[Geriamosios farmacinés formos ir Zvakutés]

Suaugusiyjy dminio skausmo malSinimui.

< Sugalvotas pavadinimas > turi biti vartojamas tik tuo atveju, kai gydymas kitais analgetikais
(pvz., nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, silpnais opioidais) yra kontraindikuotinas.

[Injekcinis tirpalas (i.m.)]

Vienkartiniam suaugusiyjy pooperacinio skausmo malsSinimui. Jeigu reikalinga ilgesné gydymo
trukmeé, reikia rinktis kita farmacine forma.

< Sugalvotas pavadinimas > turi buti vartojamas tik tuo atveju, kai gydymas kitais analgetikais
(pvz., nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, silpnais opioidais) yra kontraindikuotinas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
[Zemiau esantis tekstas turi bati jtrauktas | $j skyriy]

L1

[100 mg greito atpalaidavimo farmaciné forma, Zvakutés]

Reikia vartoti maziausig veiksminga flupirtino doze per trumpiausig laikg, reikalingg norint pasiekti
pakankama analgezija.

Gydymo trukmeé negali virSyti 2 savaiciu.

L]

Vaiky _populiacija
Flupirtino saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti.
< Sugalvotas pavadinimas > negalima vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems nei 18 mety.

[400 mg modifikuoto atpalaidavimo farmaciné forma]
Flupirting reikia vartoti per trumpiausia laika, reikalingg norint pasiekti pakankamg analgezija.
Gydymo trukmé negali virsyti 2 savaiciy.

L1

Vaiky populiacija
Flupirtino saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti.
< Sugalvotas pavadinimas > negalima vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems nei 18 mety.

[Injekcinis tirpalas (i.m.)]

Vaiky _populiacija

Flupirtino saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti.

< Sugalvotas pavadinimas > negalima vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems nei 18 mety.

L1

4.3 Kontraindikacijos
[Zemiau esantis tekstas turi bati jtrauktas | i skyriy]

[-1]

[Geriamosios farmacinés formos ir Zvakutés]

Pacientams, anksciau sirgusiems kepeny ligomis arba piktnaudZiavusiems alkoholiu, < Sugalvotas
pavadinimas > vartoti negalima.

Reikia vengti flupirtino vartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, kuriy kepenis zalojantis
poveikis yra Zinomas (Zr. 4.5 skyriy).
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[Injekcinis tirpalas (i.m.)]

Pacientams, anksciau sirgusiems kepeny ligomis arba piktnaudziavusiems alkoholiu, < Sugalvotas
pavadinimas > vartoti negalima.

Reikia vengti flupirtino vartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, kuriy kepenis zalojantis
poveikis yra Zinomas (zZr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés
[Zemiau esantis tekstas turi biiti jtrauktas | Sj skyriy]

[.]

[Visos farmacinés formos]

Gydymo < Sugalvotas pavadinimas > metu kas savaite turi buti atliekami kepeny funkcijos tyrimai,
nes buvo pranesta apie kepeny fermenty padidéjima, hepatitg ir kepeny nepakankamuma,
pasireiSkusius gydymo flupirtinu metu.

gydymas < Sugalvotas pavadinimas > turi bati nutraukiamas.

Pacientus reikia jspéti bati budriems, jei gydymo < Sugalvotas pavadinimas > metu pasireiksty
bet kokie su kepeny pazeidimu susije simptomai (pvz., apetito stoka, pykinimas, vémimas, pilvo
skausmas, nuovargis, Slapimo patamséjimas, gelta, niezulys). Atsiradus Siems simptomams reikia
nutraukti < Sugalvotas pavadinimas > vartojima ir nedelsiant kreiptis | gydytoja.

L1

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

[Zemiau esantis tekstas turi bati jtrauktas j sj skyriy]

[.]

[Visos farmacinés formos]

Reikia vengti flupirtino vartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, galinCiais sukelti kepeny,
pazeidima (zr. 4.3 skyriy).

[.1]

4.8 Nepageidaujamas poveikis
[Zemiau esantis tekstas turi biti jtrauktas j $j skyriy]

L1

[Visos farmacinés formos]

Kepenu, tulzies puslés ir lataky sutrikimai:

Labai dazni: transaminaziy aktyvumo padidéjimas.
Daznis nezinomas: hepatitas, kepeny nepakankamumas.

[-]
[Zemiau esantis tekstas turi bati jtraukta $io skyriaus pabaigoje]

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
pateikimo | rinka, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santyki.
Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas
per nacionaline pranesimo sistemg, nurodytg V priede*.

[*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. PAKUOTES LAPELIS

<nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie
tai, kaip pranesti apie salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.>

1. Kas yra < Sugalvotas pavadinimas > ir kam jis vartojamas
[Esantis skyrius turi bti pakei¢iamos taip:]

[Geriamosios farmacinés formos ir Zvakutés]

Suaugusiyjy dminio skausmo malsSinimui.

< Sugalvotas pavadinimas > turi biti vartojamas tik tuo atveju, kai gydymas kitais analgetikais yra
negalimas.

[Injekcinis tirpalas (i.m.)]

Vienkartiniam suaugusiyjy pooperacinio skausmo malSinimui. Jeigu reikalinga ilgesné gydymo
trukmé, reikia rinktis kita vaisto forma.

< Sugalvotas pavadinimas > turi bati vartojamas tik tuo atveju, kai gydymas kitais analgetikais
yra negalimas.

2. Kas Zinotina pries vartojant < Sugalvotas pavadinimas >
[Zemiau esantis tekstas turi bdti jtrauktas | atitinkamus skyrius]

[Geriamosios farmacinés formos ir Zvakutés]

< Sugalvotas pavadinimas > vartoti negalima:

- jeigu sergate ar sirgote kepeny liga

- jeigu sergate alkoholizmu

jeigu kartu vartojate kity vaistiniy preparaty, galinciy sukelti kepeny pazeidima.

L1

[Injekcinis tirpalas (i.m.)]

< Sugalvotas pavadinimas > vartoti negalima:

- jeigu sergate ar sirgote kepeny liga

- jeigu sergate alkoholizmu

- jeigu kartu vartojate kity vaistiniy preparaty, galinCiy sukelti kepeny pazeidima.

[-1]
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[Visos farmacinés formos]

Gydymo < Sugalvotas pavadinimas > metu JUsy gydytojas kiekvieng savaite tikrins kepeny
funkcija, nes buvo pranesta apie kepeny fermenty aktyvumo padidéjimg, hepatitg ir kepeny,
nepakankamumg, pasireiskusius gydymo flupirtinu metu. Jeigu kepeny funkcijos tyrimy rezultatai
bus patologiniai, JGsy gydytojas paprasys Jlsy nedelsiant nutraukti < Sugalvotas pavadinimas >
vartojima.

Jeigu gydymo < Sugalvotas pavadinimas > metu JUs pastebite bet kokiy, kepeny pazeidimg
rodandiy simptomy ( pvz., apetito stoka, pykinimas, vémimas, diskomforto jausmas pilve,
nuovargis, Slapimo patamséjimas, gelta, niezulys), Jis turite nutraukti < Sugalvotas

pavadinimas > vartojimg ir nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei tokiy simptomy atsiranda.

L1

3. Kaip vartoti < Sugalvotas pavadinimas >
[Zemiau esantis tekstas turi bati jtrauktas | atitinkamus skyrius]

[-1]

[100 mg greito atpalaidavimo farmaciné forma, Zvakutés]

Reikia vartoti maziausig veiksmingg flupirtino doze per trumpiausig laika, reikalingg norint
pakankamai sumazinti skausma.

Gydymo trukmé negali virSyti 2 savaiciy.

L]

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Flupirtino saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti.
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< Sugalvotas pavadinimas > negalima vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems nei 18 mety.

[400 mg modifikuoto atpalaidavimo farmaciné forma]
Flupirting reikia vartoti per trumpiausig laika, reikalingg norint pakankamai sumazinti skausma.
Gydymo trukmé negali virsyti 2 savaiciy.

L1

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Flupirtino saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti.
< Sugalvotas pavadinimas > negalima vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems nei 18 metu.

[Injekcinis tirpalas (i.m.)]

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Flupirtino saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti.

< Sugalvotas pavadinimas > negalima vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems nei 18 mety.

L1

4. Galimas Salutinis poveikis

[-]

[Visos farmacinés formos]

Kepeny sutrikimai:

Labai dazni: kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas.
Daznis nezinomas: hepatitas, kepeny nepakankamumas.

[.1]
[Zemiau esantis tekstas turi bati jtrauktas $io skyriaus pabaigoje]

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite <gydytojui>
<arba> <,> <vaistininkui> <arba slaugytojui>.

Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai per nacionaline pranesimo sistema, nurodytg
V priede*. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio
vaisto sauguma.

[*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. 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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