BIJLAGE 111

WIJZIGINGEN DIE MOETEN WORDEN AANGEBRACHT IN DE DESBETREFFENDE
RUBRIEKEN VAN DE SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN EN DE BIJSLUITER

NB:

De Samenvatting van de Productkenmerken en de Bijsluiter kunnen vervolgens zo nodig worden
gelipdatet door de bevoegde autoriteiten van de lidstaat, waar toepasselijk in samenwerking met

de referentielidstaat.
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A. Samenvatting van de productkenmerken

<v Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe
veiligheidsinformatie worden vastgesteld. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt
verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden. Zie rubriek 4.8 voor het rapporteren van
bijwerkingen.>

4.1 Therapeutische indicaties

[De huidige goedgekeurde indicaties moeten worden verwijderd en vervangen worden door de
volgende:]

[Orale toedieningsvorm en zetpillen]

Behandeling van acute pijn bij volwassenen.

<Productnaam> dient alleen te worden gebruikt als behandeling met andere analgetica (zoals niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen, zwakke opioiden) is gecontra-indiceerd.

[Oplossing voor injectie (i.m.)]

Voor eenmalige toediening bij volwassenen met postoperatieve pijn. Als het middel langer gebruikt
moet worden, zijn er andere farmaceutische vormen beschikbaar.

<Productnaam> dient alleen te worden gebruikt als behandeling met andere analgetica (zoals niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen, zwakke opioiden) is gecontra-indiceerd.

4.2 Dosering en wijze van toediening

[Onderstaande teksten moeten worden toegevoegd aan deze rubriek]

[-1]

[100 mg IR farmaceutische vorm, zetpillen]

Flupirtine moet met de laagst mogelijke effectieve dosering en gedurende de kortst mogelijke
periode worden toegediend om adequate pijnstilling te verkrijgen.

De behandelingsduur mag niet langer zijn dan 2 weken.

[-1]

Pediatrische patiénten

De veiligheid en werkzaamheid van flupirtine bij kinderen en adolescenten is niet vastgesteld.
<Productnaam> mag niet worden gebruikt bij kinderen en adolescenten jonger dan 18 jaar.

[400 mg MR farmaceutische vorm]

Flupirtine moet gedurende de kortst mogelijke periode worden toegediend om adequate pijnstilling
te verkrijgen.

De behandelingsduur mag niet langer zijn dan 2 weken.

[-1]

Pediatrische patiénten

De veiligheid en werkzaamheid van flupirtine bij kinderen en adolescenten is niet vastgesteld.
<Productnaam> mag niet worden gebruikt bij kinderen en adolescenten jonger dan 18 jaar.

[Oplossing voor injectie (i.m.)]

De veiligheid en werkzaamheid van flupirtine bij kinderen en adolescenten is niet vastgesteld.
<Productnaam> mag niet worden gebruikt bij kinderen en adolescenten jonger dan 18 jaar.

[.]
4.3 Contra-indicaties

[Onderstaande teksten moeten worden toegevoegd aan deze rubriek]
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[-1]

[Orale toedieningsvorm en zetpillen]

Patiénten met een reeds bestaande leveraandoening of alcoholmisbruik mogen <Productnaam>
niet gebruiken.

Gelijktijdig gebruik van flupirtine met ander geneesmiddelen waarvan bekend is dat zij leverschade
kunnen induceren, moet worden vermeden (zie rubriek 4.5).

[Oplossing voor injectie (i.m.)]

Patiénten met een reeds bestaande leveraandoening of alcoholmisbruik mogen <Productnaam>
niet toegediend krijgen.

Gelijktijdig gebruik van flupirtine met ander geneesmiddelen waarvan bekend is dat zij leverschade
kunnen induceren, moet worden vermeden (zie rubriek 4.5).

[-1]
4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik

[Onderstaande teksten moeten worden toegevoegd aan deze rubriek]

[-1]

[Alle farmaceutische vormen]

Leverfunctietesten moeten wekelijks worden uitgevoerd tijdens de behandeling met
<Productnaam> omdat verhoogde leverenzymwaarden, hepatitis en leverfalen zijn gerapporteerd
bij behandeling met flupirtine.

Als abnormale leverfunctietesten of klinische symptomen die samenhangen met leveraandoeningen
voorkomen, moet de behandeling met <Producthaam> worden gestaakt.

Patiénten moet geadviseerd worden om te letten op symptomen die kunnen wijzen op leverschade
gedurende de behandeling met <Productnaam> (zoals verlies van eetlust, misselijkheid, braken,
buikpijn, vermoeidheid, donkere urine, geelzucht en pruritus) en te stoppen met het gebruik van
<Productnaam> en onmiddellijk medische hulp in te roepen als zulke symptomen zich voordoen.

[-1]
4.5 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie

[Onderstaande tekst moet worden toegevoegd aan deze rubriek]

[.1]

[Alle farmaceutische vormen]

Gelijktijdig gebruik van flupirtine met andere geneesmiddelen waarvan bekend is dat zij
leverschade kunnen induceren, moet worden vermeden (zie rubriek 4.3).

[-1]
4.8 Bijwerkingen

[Onderstaande tekst moet worden toegevoegd aan deze rubriek]

[-1]

[Alle farmaceutische vormen]
Lever- en galaandoeningen:

Zeer vaak: verhoogde transaminasen.
Niet bekend: hepatitis, leverfalen.

L1

[Onderstaande tekst moet worden toegevoegd aan het einde van deze rubriek]
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Melding van vermoedelijke bijwerkingen

Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op
deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend
worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke
bijwerkingen te melden via het nationale meldsysteem zoals vermeld in aanhangsel V*.

[*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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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

B. Bijsluiter

<vDit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel
nieuwe veiligheidsinformatie worden vastgesteld. U kunt hieraan bijdragen door melding
te maken van alle bijwerkingen die u eventueel zou ervaren. Aan het einde van rubriek 4
leest u hoe u dat kunt doen.>

1. Wat is <productnaam=>= en waarvoor wordt dit middel gebruikt?
[Deze rubriek moet de eventueel al bestaande rubriek vervangen en als volgt worden:]

[Orale toedieningsvorm en zetpillen]

Behandeling van acute pijn bij volwassenen.

<Productnaam> dient alleen te worden gebruikt als behandeling met andere pijnstillende middelen
is gecontra-indiceerd.

[Oplossing voor injectie (i.m.)]

Voor eenmalige toediening bij volwassenen met postoperatieve pijn. Als het middel langer gebruikt
moet worden, zijn er andere farmaceutische vormen beschikbaar.

<Productnaam> dient alleen te worden gebruikt als behandeling met andere pijnstillende middelen
is gecontra-indiceerd.

2. Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
[Onderstaande teksten moeten worden toegevoegd aan deze rubriek]

[Orale toedieningsvorm en zetpillen]

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

- U heeft een reeds bestaande leverziekte.

- U bent verslaafd aan alcohol.

- U gebruikt gelijktijdig geneesmiddelen waarvan bekend is dat ze leverschade kunnen
veroorzaken.

[Oplossing voor injectie (i.m.)]

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

- U heeft een reeds bestaande leverziekte.

- U bent verslaafd aan alcohol.

- U gebruikt gelijktijdig geneesmiddelen waarvan bekend is dat ze leverschade kunnen
veroorzaken.

[-1]
Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?

[Alle farmaceutische vormen]

Uw arts zal elke week tijdens de behandeling met <Productnaam> een leverfunctietest bij u
afnemen, omdat verhoogde leverenzymwaarden, hepatitis en leverfalen gerapporteerd zijn bij de
behandeling met flupirtine. Als de leverfunctietesten duiden op de aanwezigheid van een
leveraandoening, zal uw arts u vragen om te stoppen met de inname/het gebruik van
<Productnaam>.

Als u last krijgt van symptomen die kunnen wijzen op leverschade tijdens de behandeling met
<Productnaam> (zoals verlies van eetlust, misselijkheid, braken, buikpijn, vermoeidheid, donkere
urine, geelzucht, jeuk) moet u stoppen met de behandeling en onmiddellijk medische hulp
zoeken.[...]
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[Alle farmaceutische vormen]

[-1]

Gebruik flupirtine niet met andere geneesmiddelen waarvan bekend is dat zij leverschade kunnen
veroorzaken. Vertel uw arts of apotheker als u een ander geneesmiddel gebruikt, recent heeft
gebruikt of wilt gaan gebruiken.

[-1]
3. Hoe gebruikt u dit middel?

[Onderstaande teksten moeten worden toegevoegd aan de desbetreffende rubrieken]

[-1]

[100 mg IR farmaceutische vorm, zetpillen]

Flupirtine moet met de laagst mogelijke effectieve dosering en gedurende de kortst mogelijke
periode worden toegediend om adequate pijnstilling te verkrijgen.

De duur van de behandeling mag niet langer dan 2 weken zijn.

L1

Gebruik bij kinderen en jongeren tot 18 jaar

De veiligheid en werkzaamheid van flupirtine bij kinderen en jongeren tot 18 jaar is niet
vastgesteld.

<Productnaam> mag niet worden gebruikt bij kinderen en jongeren onder de 18 jaar.

[400 mg MR farmaceutische vorm]

Flupirtine moet gedurende de kortst mogelijke periode worden toegediend om adequate pijnstilling
te verkrijgen.

De duur van de behandeling mag niet langer dan 2 weken zijn.

L]

Gebruik bij kinderen en jongeren tot 18 jaar

De veiligheid en werkzaamheid van flupirtine bij kinderen en jongeren tot 18 jaar is niet
vastgesteld.

<Productnaam> mag niet worden gebruikt bij kinderen en jongeren onder de 18 jaar.

[Oplossing voor injectie (i.m.)]

Gebruik bij kinderen en jongeren tot 18 jaar

De veiligheid en werkzaamheid van flupirtine bij kinderen en jongeren tot 18 jaar is niet
vastgesteld.

<Productnaam> mag niet worden gebruikt bij kinderen en jongeren onder de 18 jaar.

L1

4. Mogelijke bijwerkingen

[-1]

[Alle farmaceutische vormen]
Leveraandoeningen:

Zeer vaak: verhoogde leverenzymwaarden
Frequentie niet bekend: hepatitis, leverfalen

[Onderstaande tekst moet worden toegevoegd aan het einde van deze rubriek]

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw <arts> <,> <of> <apotheker> <of
verpleegkundige>. Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U
kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden via het nationale meldsysteem zoals vermeld in
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aanhangsel V*. Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen over
de veiligheid van dit geneesmiddel.

[*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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