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Véstule veselibas apriipes specialistam par flupirtinu saturo$am zaléem: mérka populacijas

ierobezo%ana un arstesanas ilguma ierobeZojumi péc hepatotoksicitates riska novertéjuma

Godatais veselibas apriipes specialist,

Teva Pharma B.V. vélas Jiis informét par droSuma novertejuma rezultatiem, kas tika veikti flupirtinu

saturo$am zalém pé&c hepatotoksicitates droSuma apsvérumiem un zalu efektivitates pamatojuma

trukuma hronisku sapju gadijumos.

Kopsavilkums

Péc spontanu zinojumu par aknu darbibas traucéjumiem saistiba ar flupirtina lietoSanu
(sakot ar asimptomatisku aknu enzimu Iimena palielinasanos Iidz pat aknu mazspégjai)
novertesanas, tika noteikts papildinat informaciju par flupirtinu saturo$u zalu

nozimeésanu pacientiem.

Paslaik flupirtins ir indicéts akiitu sapju arstéSanai pieaugusajiem, un ir lietojams tikai
tad, ja arsteSana ar citiem pretsapju lidzekliem (piem., nesteroidiem pretiekaisuma

Iidzekliem, vajas darbibas opioldiem) ir kontrindiceta.
lekskigi lietojamu zalu formu lietoSanas ilgums nedrikst parsniegt 2 nedélas.

Sobrid flupirtins ir kontrindicéts pacientiem ar jau eso§am aknu slimibam vai

alkoholikiem, ka ari vienlaicigai lietoSanai ar citam zalém, kuras var radit aknu bojajumu.

Arstesanas laika reizi nedela javeic aknu funkciju testi un arstéSana ir japartrauc, ja

novero izmainas aknu funkciju testos vai rodas kliniskas aknu slimibas pazimes.
Ja rodas ar aknu bojajumu saistiti simptomi, arstéSana nekavéjoties japartrauc.

Nemot véra Sos ieteikumus, arstiem nakamaja planotaja vizite jaizverte to pacientu

stavoklis, kuri sanem flupirtinu saturoSas zales.

ST informacija ir saskanota Eiropas Zalu agentiira un Latvijas Zalu valsts agentira.
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Papildinformacija par droSumu un ieteikumi lieto$anai

Novertgjuma veiksanu sekméja pieaugoss zinojumu skaits par aknu darbibas trauc€jumiem saistiba ar
flupirtina lietoSanu, diapazona no asimptomatiskas aknu enzimu Itmena palielinasanas lidz pat aknu
mazspéjai. Eiropas Savienibas blakusparadibu datubazg pieejami kopuma 800 atseviski gadijuma
zinojumi, kuros par flupirtinu zigots ka par iespgjamo traucg€jumu izraisitaju vai zaleém, kas
trauc&jumus izraisa mijiedarbibas rezultata. No tiem 332 gadijumos zinots par aknu un zults izvades
sist€mas traucgjumiem. Visi Sie zinojumi, iznemot 4 gadijumus, bija no Vacijas. 24 no visiem

zinojumiem bija zinots par letalu iznakumu, 17 gadijumos saistiba ar hepatotoksicitati.

Flupirtins registréts 1980. gados, un pirmoreiz tika ieviests ka opioidiem un NPL alternativs pretsapju

lidzeklis. Velak tika atklati arT vairaki citi iedarbibas veidi, pieméram, muskulu relaksacija.

Pacientu, kas lieto flupirtinu, skaits ir palielinajies, un tiek noverots arvien pieaugos$s zinojumu skaits,
kas saistits ar iesp&jami idiosinkratisku hepatotoksicitati, lietojot flupirtinu. Nov&rotas reakcijas
diapazona no asimptomatiskas aknu enzimu Iimena palielinasanas 1idz pat aknu mazspgjai ar letalu
iznakumu, vai iesp&jamai aknu transplantacijai. Tris nesenos kliniskos p&tfjumos zinots par
transaminazu Itmena palielinasanos ar flupirtinu arst€tiem pacientiem, bet literatiira ir aprakstiti vel
citi gadtjumi.

Novertgjuma rezultati par tadu butisku droSuma apsverumu ka hepatotoksicitate un zalu efektivitates
pieradijumu tritkums hronisku sapju gadijuma norada par nepiecieSamibu samazinat flupirtina
indikacijas, atstajot tikai lietoSanu akiitu sapju gadijuma, kas nedrikst biit ilgaka par 2 ned€lam.
Flupirtina lietoSanas guvuma/riska attieciba ir uzskatama par labvéligu aktualiz&to terapeitisko
indikaciju gadijumos, un ja tick nemti véra talak minétie bridinajumi un kontrindikacijas, ka art veikti
piesardzibas pasakumi.

Sts izmainas tiks ieklautas flupirtinu saturosu zalu aprakstos.

Lai pieveérstu sabiedribas uzmanibu flupirtina hepatotoksicitatei un ar to saistitajiem simptomiem,

registracijas apliecibas Ipasnieki pacientiem un arstiem izsniegs izglitojoSos materialus.

Aicinajums zinot par nevélamam blakneém

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam

un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai, stitot zinojumu
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(veidlapa ,,Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu 67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15,
Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosiitit arT ar interneta starpniecibu no ZV A majaslapas

www.zva.gov.lv>Vertikala sleja lapas labaja pusé>1.izvélne ,,Zinot par zalu blakusparadibu”.

Steidzamibas un/vai papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma, zvanot pa talr. 67078442.

Zalu registracijas apliecibas ipaSnieka Latvijas parstavniecibas kontaktpersona

Sikakam uzzinam saistiba ar Seit sniegto informaciju lidzam sazinaties ar Teva parstavniecibu UAB

Sicor Biotech filiali Latvija, Zala iela 1, Riga, LV-1010, talr. 67323666.

Ar cienu,

Armands Bisters
Teva Baltics

Mediciniskais vaditajs

Pielikuma: grozijumi Katadolon 100 mg cietas kapsulas zalu apraksta.
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A. Zalu apraksts (ZA), Katadolon 100 mg cietas kapsulas

v§im zalém tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek Ifigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

4.1. apakSpunkts Terapeitiskas indikacijas

Akfitu sapju arstéSanai pieaugusajiem.
Katadolon lieto tikai tad, ja arst€Sana ar citiem pretsapju lidzekliem (piem&ram, nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem, vajiem opioidiem) ir kontrindic&ta.

4.2. apakSpunkts Devas un lieto3anas veids

[..]

Iesp&jami 1saku laiku jalieto flupirtina mazaka efektiva deva, kas nepiecieSama, lai sasniegtu
pietickamu pretsapju iedarbibu.
Terapijas ilgums nedrikst parsniegt 2 nedélas.

[]

Pediatriska populacija
Flupirtina drosums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem, nav pieradita.
Katadolon nedrikst lietot bérniem un pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem.

4.3. apak3punkts Kontrindikacijas

[..]

Katadolon nedrikst lietot pacienti ar paslaik eso$u aknu slimibu un alkoholiki.
Jaizvairas no flupirtina un citu zalu, par kuram zinams, ka tas izraisa aknu bojajumus, vienlaicigas
lietoSanas (skatit 4.5. apakSpunktu).

[.]

4.4, apak3punkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

[.]

ArstéSanas laika ar Katadolon aknu darbibas raditaju analizes javeic reizi ned€la, jo ir zinots par
paaugstinatu aknu enzimu Itmeni, hepatitu un aknu mazspé&ju saistiba ar flupirtina terapiju.

Ja tiek konstatéti patologiski aknu darbibas raditaji vai kliniski simptomi, kas liecina par aknu slimibu,
arstéSana ar Katadolon ir japartrauc.

Pacientiem jaiesaka bt piesardzigiem par jebkadiem simptomiem, kas attiecinami uz aknu
bojajumiem arstéSanas laika ar Katadolon (pieméram, &stgribas trilkums, slikta diisa, vemsana, sapes
védera, nogurums, tumsas krasas urins, dzelte, nieze), partraukt Katadolon lietoSanu un nekavéjoties
ltgt padomu arstam, ja rodas kads no Siem simptomiem.



[.]

4.5. apak3punkts Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

[.]

Jaizvairas no flupirtina un citu zalu, par kuram zinams, ka tas izraisa aknu bojajumus, vienlaicigas
lietoSanas (skatit 4.3. apakSpunktu).

[.]

4.8. apak3punkts Nevélamas blakusparadibas

[..]

Aknu un/vai zults izvades sisteémas traucgjumi
Loti biezi: paaugstinats transaminazu [tmenis.
Nav zinami: hepatits, aknu mazspgja.

[.]

Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga,

LV 1003, talr.: +371 67078400, fakss: +371 67078428. Timekla vietne: www.zva.qov.lv.
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