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Flupirtinu saturoso zalu lietoSanas ierobezojumi

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizétas procediras koordinacijas grupa
flupirtinu saturo$o zalu un supozitoriju lietodanas ierobezosanai. Sis zales ir jalieto vienigi akatu
(1slaicigu) sapju arstésanai pieaugusajiem, kuri nevar lietot citas pretsapju zales, pieméram,
nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NPL) un vajus opioidus, un arstéSana nedrikst bat ilgaka par
divam nedé&lam.

Turklat péc katras pilnas arstéSanas nedélas japarbauda pacienta aknu darbiba un, ja pacientam ir
kadas aknu darbibas traucéjumu pazimes, arstésana ir japartrauc. Flupirtinu nedrikst lietot ari
pacientiem, kuriem slimas aknas vai kuri parmérigi lieto alkoholu, ka ar1 pacientiem, kuri lieto citas
zales, kas, ka zinams, izraisa aknu darbibas traucéjumus.

leteikumi ir sniegti saskana ar EMA Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (PRAC) parskatu,
kura pievérsta uzmaniba zinotajiem aknu darbibas traucg&jumiem saistiba ar flupirtina lietosanu
diapazona no augsta aknu enzimu Iimena lidz aknu mazspé&jai. PRAC novértéja pieejamos datus par
aknu drosumu, nemot véra, ka pacientiem, kuri lietoja zales divas nedg€las vai mazak, nebija zinojumu
par aknu mazspé&jas gadijumiem vai aknu transplantaciju. PRAC parskatija ari pieejamos datus par
flupirtina ieguvumiem un secinaja, ka, lai gan bija pieejami dati par akltu sapju arstésanu, nebija
pietiekami datu, lai atbalstitu ta lietoSanu ilgstoSu sapju arstésanai.

Papildus iekskigi lietojamam zalém un supozitorijiem Sis parskats ietvéra ari injicEjamas flupirtina zalu
formas, kuras lietoja vienreiz€jas injekcijas veida sapju arstésSanai péc operacijas. PRAC secinaja, ka
injicBjama flupirtina ieguvumi aizvien attaisno risku, lietojot $ada veida. Arstiem, kuri lieto injicéjamo
flupirtinu, jaievéro ari atbilstosi ieteikumi, lai mazinatu risku pacientiem.

CMDh piekrita PRAC secinajumiem un apstiprinaja PRAC secinajumus par flutirpinu saturoso zaju
lietoSanu. CMDh IEmumu nositija Eiropas Komisijai, kura to apstiprinaja un 2013. gada 5. septembri
pienéma galigo juridiski saistoSo [Emumu, kas ir spéka visa Eiropas Savieniba.
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Informacija pacientiem

o Iekskigi lietojama flupirtina zalu formas un supozitorijus drikst lietot tikai akltu (Tslaicigu) sapju
arstéSanai pieaugusajiem, kuri nevar lietot citus pretsapju lidzek|us (piemé&ram, NPL un vajus
opioidus). Ja Jis lietojat flupirtinu, arstésanas ilgums nedrikst parsniegt divas nedélas.

e Jis nedrikstat lietot flupirtinu hronisku sapju ilgstosai arstésanai. Ja esat lietojis flupirtinu ilgak
neka divas nedélas, arstam vai farmaceitam Jlsu arstésana ir japarskata.

e Ta ka flupirtins daziem pacientiem var ietekmét aknas, arsts arstésanas laika parbaudis Jlsu aknu
darbibu un partrauks arstésanu, ja bis kadas aknu darbibas traucé&jumu pazimes.

e Ja JUs arsté ar flupirtinu un Jums ir kadi jautajumi vai bazas par arstéSanu, konsult&jieties ar arstu
vai farmaceitu.

Informacija veselibas apripes specialistiem

Parskatot Eiropas Savienibas nevélamo blakusparadibu datubazé ieklautos drosSuma datus, konstatéja
330 nevélamu aknu blakusparadibu gadijumus, kas, iesp&jams, bija saistiti ar flupirtinu. Trauc&jumi
bija diapazona no asimptomatiskas aknu enzimu limena paaugstinasanas lidz aknu mazspéjai.
Pacientiem, kuri lietoja Sis zales divas nedélas vai mazak, nebija zinojumu par aknu mazspéjas vai
aknu transplantacijas gadijumiem.

Attieciba uz efektivitates pieradijumiem parskata tika uzsvérts, ka nav pietiekamu datu par flupirtina
ieguvumiem hronisku sapju gadijuma. Ipasi nebija datu par efektivitati, lietojot flupirtinu ilgak neka
astonas nedélas.

Pamatojoties uz Sa parskata konstatéjumiem, veselibas apripes specialistiem Eiropas Savieniba
sniegta informacija par Sadiem atjauninatiem ieteikumiem:

o Iekskigi lietojamas flupirtina zaJu formas un supozitoriji jalieto vienigi, lai arstétu pieaugusos,
kuriem ir akltas sapes, un tikai tad, ja arstéSana ar citiem pretsapju lidzekliem (pieméram,
nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem un vajiem opioidiem) ir kontrindicéta.

o Arsté&Sanas ilgums ar flupirtinu nedrikst parsniegt divas nedélas un pacientiem aknu darbiba
japarbauda ik péc divam pilnam arstéSanas nedé&lam.

e ArstéSana japartrauc pacientiem, kuriem ir patolodiski aknu funkcionalo testu rezultati vai aknu
slimibas simptomi.

e  Flupirtinu nedrikst lietot pacienti, kuriem slimas aknas vai kuri parmérigi lieto alkoholu, ka ari
pacienti, kuri lieto citas zales, kas, ka zinams, izraisa aknu darbibas traucéjumus.

e Veselibas apriipes specialistiem japarskata arstéSana pacientiem, kuri lieto flupirtinu, nemot véra
ieprieks sniegtos ieteikumus.

Plasaka informacija par sim zalém

Flupirtins ir neopioidu pretsapju lidzeklis, ko lieto sapju arstéSanai, piemé&ram, lai arstétu sapes, kas
radusas saistiba ar muskulu spriedzi, vézi, menstruacijam un péc ortopédiskam operacijam vai
traumam.
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Flupirtinu saturosas zales ir redistrétas kops 20. gadsimta 80. gadiem un paslaik ir pieejamas Sadas
Eiropas Savienibas dalibvalstis: Bulgarija, Igaunija, Italija, Latvija, Lietuva, Polija, Portugalé, Rumanija,
Slovakija, Ungarija un Vacija.

Flupirtins ir pieejams ka 100 mg tlitéjas darbibas kapsulas, 400 mg ilgstoSas darbibas tabletes, 75 mg
un 150 mg supozitoriji un Skidums injekcijam (100 mg). 100 mg talitéjas darbibas kapsulas ir
pieejamas 11 iepriekS minétajas Eiropas Savienibas dalibvalstis. Citas devas un zalu formas ir
pieejamas vienigi Vacija.

Flupirtinu vispirms registréja ka alternativu pretsapju Ilidzekli opioidiem un nesteroidiem pretiekaisuma
lidzekliem. Péc tam konstatéja vairakas cita veida iedarbibas, pieméram, miorelaksaciju. Flupirtins
darbojas ka selektivs neironu kalija kanalu atvéréjs. Tas nozimé€, ka tas atver specifiskas poras uz
nervu $dnu virsmas, ko dévé par kalija kanaliem. So kanalu atvér$ana mazina parmérigo elektrisko
aktivitati, kas biezi izraisa sapes.

Plasaka informacija par procediiru

Flupirtinu saturoSo zalu parskatisanu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107i. pantu saka 2013. gada
marta péc Vacijas luguma. P&c tam istenoja Direktivas 2001/83 107i. panta izklastitas darbibas, ko
déve ari par steidzamu Savienibas proceduru.

Sos datus vispirms parskatija PRAC. PRAC ieteikumus nosiitija CMDh, kas pienéma galigo Iémumu.
CMDh, Eiropas Savienibas dalibvalstis parstavosa organizacija, ir atbildiga par saskanotu droSuma
standartu ievéroSanu attieciba uz zalém, kas visa Eiropas Savieniba ir redistrétas nacionalo procediru
veida.

Ta ka CMDh IEmumu pienéma ar balsu vairakumu, to nosatija Eiropas Komisijai, kura to apstiprinaja
un pienéma galigo juridiski saistoSo [Emumu, kas ir spéka visa Eiropas Savieniba.

Preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey

Talr.: +44 (0)20 7418 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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