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Vaisty, kuriy sudétyje yra flupirtino, vartojimo apribojimai

2013 m. birzelio 26 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
proceduros koordinavimo grupée (CMD(h) daugumos pritarimu patvirtino naujas rekomendacijas
apriboti geriamuyjy flupirtino vaisty ir flupirtino Zvakudiy vartojima. Siais vaistais galima gydyti tik amy
(trumpalaikj) skausma, kuris pasireiSkia suaugusiesiems, negalintiems vartoti kity nuskausminamujy,
kaip antai nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) ir silpny opioidy, o gydyma galima testi ne ilgiau
kaip 2 savaites.

Be to, po kiekvienos gydymo savaites reikia patikrinti paciento kepeny veiklg, o pastebejus kepeny
veiklos sutrikimy pozymiy, gydyma nutraukti. Be to, flupirtino negalima vartoti pacientams, kuriems
jau anksciau diagnozuota kepeny liga arba nustatyta priklausomybé nuo alkoholio, ir pacientams, kurie
vartoja kitus vaistus, sukeliancius kepeny veiklos sutrikimus.

Sios rekomendacijos parengtos po Europos vaisty agentiros Farmakologinio budrumo vertinimo
komiteto (PRAC) atliktos perziliros, kurios metu buvo analizuojami vartojant flupirting uzregistruoti
jvairas kepeny veiklos sutrikimy atvejai, jskaitant padideéjusj kepeny fermenty kiekj ir kepeny
nepakankamuma. PRAC jvertino turimus duomenis apie vaisto sauguma kepenims ir pastebéjo, kad
tarp pacienty, kurie §j vaistg vartojo ne daugiau kaip 2 savaites, kepeny nepakankamumo ar kepeny
persodinimo atvejy neuzregistruota. PRAC taip pat perziliréjo turimus duomenis apie flupirtino naudg ir
priéjo prie iSvados, kad nors buvo pateikta tyrimy duomeny apie vaisto poveikj gydant Gmy skausma,
duomeny, kuriais buty galima pagristi jo vartojima gydant ilgalaik{ skausmg, nepakanka.

Be geriamujy vaisty ir zvakuciy, Si perzilra taip pat apémeé Svirks¢iamuosius flupirtino vaistus, kurie
buvo vartojami siekiant palengvinti pooperacinj skausma, pacientui atliekant vieng injekcijgq. PRAC
priéjo prie iSvados, kad tokiu bldu vartojamo Svirks¢iamojo flupirtino nauda tebéra didesné uz jo
keliama rizika. Gydytojai, kurie Svirks¢iamuoju flupirtinu gydo savo pacientus, taip pat turéty laikytis
atitinkamy rekomendacijy, kad sumazinty pacientams keliama rizika.

CMD(h) pritaré PRAC iSvadoms ir patvirtino PRAC rekomendacijas dél vaistu, kuriy sudeétyje yra
flupirtino, vartojimo. CHMP nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri jg patvirtino ir 2013 m.
rugseéjo 5 d. priémeé galutinj visoje ES teisiSkai privalomg sprendima.
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Informacija pacientams

e Geriamaisiais flupirtino vaistais ir flupirtino zvakutémis galima gydyti tik Gmy_ (trumpalaikj)
skausma, kuris pasireiskia suaugusiesiems, negalintiems vartoti kity nuskausminamujy (kaip antai
NVNU ir silpny opioidy). Jeigu vartojate flupirting, gydyma Siuo vaistu galima testi ne ilgiau kaip 2
savaites.

e Flupirtino negalima vartoti kaip ilgalaikés létinio skausmo gydymo priemonés. Jeigu vartojate
flupirting ilgiau kaip 2 savaites, kreipkités | savo gydytojg arba vaistininkg, kad Sie perziGréty Jums
taikoma gydyma.

e Kadangi flupirtinas gali pakenkti kai kuriy pacienty kepenims, gydymo laikotarpiu Jasy gydytojas
turi tikrinti kepeny veiklg, o pastebéjes kepeny veiklos sutrikimy pozymiy, gydyma nutraukti.

e Jeigu Jums taikomas gydymas flupirtinu ir turite klausimy arba abejoniy deél Jums paskirto gydymo,
pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

Atlikus i$ ES nepageidaujamy reakcijy duomeny, bazés surinkty saugumo duomeny, perzidrg, nustatyta
330 nepageidaujamy kepeny reiskiniy atvejy, kurie, manoma, susije su flupirtino vartojimu.
Pacientams nustatyti jvairls kepeny reiskiniai, jskaitant besimptom| kepeny fermenty kiekio
padidéjima ir kepeny nepakankamuma. Tarp pacienty, kurie vaista vartojo ne daugiau kaip 2 savaites,
neuzregistruota né vieno kepeny nepakankamumo ar kepeny persodinimo atvejo.

Kalbant apie veiksmingumo jrodymus, atliekant perzitirg paaiskéjo, kad duomeny apie flupirtino nauda
gydant létinj skausma, nepakanka. Visy pirma surinkta nepakankamai duomeny apie flupirtino
veiksminguma, ji vartojant ilgiau kaip 8 savaites.

Remiantis Sios perzitiros metu nustatytais faktais, ES sveikatos prieziliros specialistams patariama
vadovautis Siomis atnaujintomis rekomendacijomis:

e Geriamaisiais flupirtino vaistais ir flupirtino zvakutémis galima gydyti tik tuos suaugusiuosius,
kuriems pasireiskia Gmus skausmas, ir tik jeigu jie negali vartoti kity nuskausminamuyjy (kaip antai
NVNU ir silpny opioidy).

e Gydymo flupirtinu negalima testi ilgiau kaip 2 savaites, o po kiekvienos gydymo savaités reikia
patikrinti paciento kepeny, veikla.

e Nustacius kepeny veiklos rodikliy nukrypimy nuo normos arba kepeny ligos simptomuy, gydyma
butina nutraukti.

e Flupirtino negalima vartoti pacientams, kuriems jau anksciau diagnozuota kepeny liga arba
nustatyta priklausomybé nuo alkoholio, ir pacientams, kurie vartoja kitus vaistus, sukeliancius
kepeny veiklos sutrikimus.

e Sveikatos prieziliros specialistai turi perzitréti pacientams, kurie vartoja flupirting, taikoma
gydyma, atsizvelgdami j pirmiau pateiktas rekomendacijas.

Daugiau informacijos apie vaista

Flupirtinas yra ne opioidinis nuskausminamasis, vartojamas gydant skausma, pvz., skausma, susijusj
su raumeny jsitempimu, vézio sukeliama skausma, menstruacijy skausmag ir skausma, kuris pasireiskia
po ortopedinés operacijos arba susizeidus.
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Vaisty, kuriy sudétyje yra flupirtino, rinkodaros leidimas suteiktas nuo praéjusio amziaus 9-ojo
desimtmecio ir Siuo metu jy galima sigyti Siose ES valstybése narése: Bulgarijoje, Estijoje, Vokietijoje,
Vengrijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje ir Slovakijoje.

Flupirtinas tiekiamas 100 mg greito atpalaidavimo kapsuliy, 400 mg pailginto atpalaidavimo tableciy,
75 ir 150 mg zvakudiy ir SvirkS§¢iamojo tirpalo (100 mg) forma. 100 mg greito atpalaidavimo kapsuliy
galima jsigyti vienuolikoje pirmiau iSvardyty ES valstybiy nariy. Kity farmaciniy formuy ir kity dydziy
dozemis parduodamuy flupirtino vaisty galima jsigyti tik Vokietijoje.

IS pradziy flupirtinas buvo pateiktas rinkai kaip alternatyva opioidams ir NVNU. Véliau nustatyta, kad
Sis vaistas sukelia ir kitokj poveikj, pvz., atpalaiduoja raumenis. Flupirtinas veikia kaip selektyvusis
neurony kalio kanaly atidariklis. Tai reiskia, kad jis atveria tam tikras nerviniy lgsteliy pavirsiuje
esancias poras, vadinamas kalio kanalais. Atsivérus Siems kanalams, slopinamas perteklinis elektrinis
aktyvumas, dél kurio pasireiskia daugelis skausmo biisenu.

Daugiau informacijos apie procedura

Vaisty, kuriy sudétyje yra flupirtino, perziiira pradéta 2013 m. kovo mén. Vokietijos prasymu,
vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 107i straipsniu. Sios perzitiros metu vadovautasi Direktyvos
2001/83/EB 107i straipsnyje nustatytais procediros etapais, kurie dar vadinami skubia Sgjungos
procedura.

IS pradziy Siy duomeny perzilirg atliko PRAC. PRAC rekomendacijos buvo nusiystos CMD(h), kuri
patvirtino galutine nuomone. CMD(h), kuri atstovauja ES valstybiy nariy interesams, pareiga —
uztikrinti, kad visoje ES vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinémis
proceduromis, baty taikomi suderinti saugumo standartai.

Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta daugumos pritarimu, ji buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri
Siai nuomonei pritaré ir priémé visoje ES teisiskai privaloma galutinj sprendima.
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