PRILOHA 111

Dodatok k jednotlivym castiam sihrnu charakteristickych viastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatel'a

Poznamka:

Bude potrebné néasledne aktualizovat sihrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnj
informaciu pre pouzivatela prisluSnymi ndrodnymi autoritami v spolupréaci s referenénym ¢lenskym
Statom.
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A. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC)

<vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit neziaduce reakcie, ndjdete v ¢asti 4.8.>

Cast 4.1 Terapeutické indikacie
[Sucasne schvalené indikacie maju byt vymazané a nahradené nasledovnym textom:]

[Peroralne liekové formy a ¢apiky]

Liecba akutnej bolesti u dospelych.

<Nazov lieku> sa ma uzivat iba ak lie¢ba inymi analgetikami (napr. nesteroidné protizépalové lieky,
slabé opiaty) je kontraindikovana.

[Injekcny roztok (i.m)]

Jednorazova davka u dospelych s pooperaénou bolestou. Ak je potrebna dlhsia lie¢ba, ma sa pouzit
ina liekova forma.

<Né&zov lieku> sa ma uzivat iba ak lie¢ba inymi analgetikami (napr. nesteroidové antiflogistika,
slabé opiaty) je kontraindikovana.

Cast 4.2 Davkovanie a spdsob podavania
[Text uvedeny nizsie sa ma doplnit do tejto fasti]

[...]

[100 mg liekové formy s okamzZitym uvol'fiovanim, ¢apiky]

Flupirtin sa ma podavat v najniZsej G¢innej ddvke ¢o najkratdie obdobie potrebné na dosiahnutie
dostatocného analgetického Gcinku.

Lie¢ba nesmie trvat dlhSie ako 2 tyZdne.

[...]

Pediatricka populécia
Bezpecnost a Gdinnost flupirtinu u deti a dospievajtcich neboli stanovené.
<Nazov lieku> sa nesmie podavat detom a mladistvym do 18 rokov.

[400 mg liekové formy s riadenym uvol'fiovanim]

Flupirtin sa ma uzivat ¢o najkratSie obdobie potrebné na dosiahnutie dostato¢ného analgetického
ucinku.

Lie¢ba nesmie trvat dlhSie ako 2 tyZdne.

[...]

Pediatricka populacia
Bezpecnost a udinnost flupirtinu u deti a dospievajicich neboli stanovené.
<Nazov lieku> sa nesmie pouzivat u deti a dospievajucich do 18 rokov.

[Injekcny roztok (i.m.)]

Pediatricka populacia

Bezpecnost a udinnost flupirtinu u deti a dospievajicich neboli stanovené.
<Nézov lieku> sa nesmie pouzivat u deti a dospievajlcich do 18 rokov.

[...]

Cast 4.3 Kontraindikacie
[Text uvedeny nizsie sa méa doplnit do tejto ¢asti]

[...]

[Peroralne liekové formy a capiky]

Pacienti s ochorenim pedene v anamnéze alebo ablzom alkoholu nesmu uzivat <N&zov lieku> .
Je nutné vyhnut sa sibeznému uzivaniu flupirtinu s liekmi, o ktorych je zname, Ze poskodzuju
funkciu pedene (pozri ¢ast 4.5).
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[Injekcny roztok (i.m.)]

<N4&zov lieku> nesmie byt podany pacientom s ochorenim peéene v anamnéze alebo abtzom
alkoholu.

Je nutné vyhnut sa sibeznému uzivaniu flupirtinu s liekmi, o ktorych je zname, Ze poskodzuja
funkciu pecene (pozri ¢ast 4.5).

[...]

Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[Text uvedeny niZ$ie sa ma doplnit do tejto &asti]

[...]

[VSetky liekové formy]

Pocas lie¢by <Nazov lieku> sa musia vykonavat v tyzdriovych intervaloch peéefiové testy, nakolko
boli hlasené pocas liecby flupirtinom zvySené hodnoty peceriovych enzymov, hepatitida a zlyhanie
funkcie pecene.

Ak sa vyskytnu odchylky v pecerfiovych testoch alebo ak sa objavia klinické priznaky ochorenia
pecene, lie¢ba <Nazov lieku> sa musi ukondit.

Pacienti maju byt pouéeni, aby podas lie¢by zostali ostraZiti a ak sa u nich objavia podas lie¢by
<Na&zov lieku> akékolvek priznaky, ktoré mdzu stvisiet s podkodenim pedene (napr. strata chuti do
jedla, nevolnost, vracanie, bolest brucha, Unava, tmavo zafarbeny mo¢, Zltacka, svrbenie), musia
ukondit lieébu <Nazov lieku> a okamzZite vyhladat lekdrsku pomoc.

[...]
Cast 4.5 Liekové a iné interakcie
[Text uvedeny nizsie sa ma doplnit do tejto &asti]

[...]

[VSetky liekové formy]

Je nutné vyhnut sa sibeznému uzivaniu flupirtinu s liekmi, o ktorych je zname, Ze poskodzuju
funkciu peéene (pozri éast 4.3).

[...]
Cast 4.8 Neziaduce Gcinky
[Text uvedeny niZsie sa ma doplnit do tejto &asti]

[...]

[VSetky liekové formy]

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest:

Velmi Casté: ZvySené hodnoty transaminaz
Nezname: Hepatitida, zlyhanie pecene

[...]
[Text uvedeny niZsie sa ma doplnit na koniec tejto &asti]

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe 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. Pisomna informacia pre pouzivatel’a

<vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MdZete prispiet tym, ze nahlasite akékolvek vedlajsie Géinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit vedlajsie G¢inky, najdete na konci Casti 4.>

1. Co je <Nazov lieku> a na €o sa pouziva
[Tato &ast ma byt nahradend nasledovnym textom a znie takto:]

[Peroralne liekové formy a ¢apiky]
LieCba akutnej bolesti u dospelych.
<Nézov lieku> sa ma uzivat iba ak lie¢ba inymi analgetikami je kontraindikovana.

[Injekény roztok (i.m)]

Jednorazova davka u dospelych s pooperaénou bolestou. Ak je potrebna dlhsia lie¢ba, ma sa pouzit
ina liekova forma.

<N&zov lieku> sa smie uzivat iba ak lie¢ba inymi analgetikami je kontraindikovana.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete <Nazov lieku>

[Peroralne liekové formy a capiky]

<Neuzivajte> <neuzivajte><Nazov lieku> :

- ak mate ochorenie pecene

- ak mate problémy s alkoholom

- ak sUbezne uzivate iné lieky, o ktorych je zndme, ze poskodzuju funkciu pecene.

[Injekcny roztok (i.m)]
Nepouzivajte <Nazov lieku> :
- ak mate ochorenie pecene
- ak mate problémy s alkoholom
ak stibezne uzivate iné lieky, o ktorych je zndme, ze poskodzuju funkciu pecene

[---1
Upozornenia a opatrenia

[VSetky liekové formy]

Poclas lie¢by <Nazov lieku> vdm bude lekadr vykonavat v tyzdfiovych intervaloch pedefiové testy,
nakolko pocas liecby flupirtinom boli hlasené zvysené hodnoty pecenovych enzymov, zapal pecene
a zlyhanie pecene. Ak pecenové testy ukazu patologické (chorobné) hodnoty, vas lekar vas vyzve
okamzite ukondit lie¢bu <Nazov lieku> .

Ak sa u vas objavia pocas liecby <Nazov lieku> akékolvek priznaky, ktoré mézu sivisiet

s poskodenim pecene (napr. strata chuti do jedla, nevolhost, vracanie, bolest brucha, tUnava,
tmavo zafarbeny moc, zltacka, svrbenie), ukoncite lieCbu <Nazov lieku> a okamzite vyhladajte
zdravotnicku pomoc.

[...]

3. Ako uzivat <Nazov lieku>
[Text uvedeny niZsie sa ma doplnit do tejto &asti]

[...]

[100 mg liekové formy s okamzitym uvol'movanim, capiky]

Flupirtin sa ma pouzivat v najnizsej iéinnej davke ¢o najkratsie obdobie potrebné na dosiahnutie
Ulavy od bolesti.

Lie¢ba nesmie trvat dlhsie ako 2 tyZdne.

[...]

PouZitie u deti a dospievajucich
Bezpecénost a uéinnost flupirtinu u deti a dospievajucich neboli stanovené.
<Né&zov lieku> sa nesmie pouZivat u deti a dospievajucich do 18 rokov.

[400 mg liekové formy s riadenym uvol'fiovanim]
Flupirtin sa ma uzivat o najkratsie obdobie potrebné na dosiahnutie Glavy od bolesti.
Lie¢ba nesmie trvat dihsie ako 2 tyZdne.
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[...]

PouZitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost a tcinnost flupirtinu u deti a dospievajlcich neboli stanovené.
<Né&zov lieku> sa nesmie pouZivat u deti a dospievajucich do 18 rokov.

[Injekcny roztok (i.m.)]

Pouzitie u deti a dospievajucich

Bezpecnost a tcinnost flupirtinu u deti a dospievajlcich neboli stanovené.
<Nézov lieku> sa nesmie pouZivat u deti a dospievajtcich do 18 rokov.

[...]
4. Mozné vedl'ajsie ucinky

[...]
[VSetky liekové formy]

Poruchy pecene a zI¢ovych ciest :

Velmi Casté: ZvySené hodnoty pecenovych enzymov
Neznama frekvencia: zapal pecene, zlyhanie pecene

[...]

[Text uvedeny niZ$ie sa ma doplnit na koniec tejto &asti]

Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho <lekara> <,> <alebo>
<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru>. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. VedlajSie Ucinky mozete hlasit aj priamo
prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V*. Hlasenim vedlajsich Gcinkov
mbzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

[*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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