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Véstule veselibas apriipes specialistam
2018. gada 26. marta

Flupirtinu saturoSas zales vairs nebiis pieejamas ES tirgi

Cien. veselibas apriipes specialist,

Registracijas apliecibas Tpasnieks Teva Pharma B.V. péc saskanoSanas ar Eiropas Zalu
agentiiru (EMA) un Latvijas Zalu valsts agentiiru vélas Jus informét par talak minéto:

Kopsavilkums

e Flupirtinu saturo$u zalu ieguvuma/riska attieciba vairs nav uzskatama par
labvéligu aknu darbibas trauc€jumu riska del.

e Ta rezultata $o zalu registracijas apliecibas tiks anul&tas un $1s zales vairs nebis
pieejamas Eiropas Savienibas (ES) tirgd.

e Latvija registréto zalu Katadolon 100 mg cietas kapsulas registracijas aplieciba
tiks anuléta, zalu atsauk$ana no tirgus Iidz aptieku limenim tika uzsakta jau
2018. gada 1. marta.

e Arstiem ir japarverté terapija pacientiem, kuri paslaik lieto flupirtinu saturosas
zales, un jaizv€las piemérota alternativa terapija.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

2013. gada ES meéroga veiktaja droSuma vértéjuma, tika atklats smagas hepatotoksicitates
risks saistiba ar flupirtinu saturo$u zalu lieto§anu. Veért€juma tika secinats, ka flupirtinu
saturo§as zales drikst lietot tikai akiitu sapju arst€Sanai pieaugusajiem ne ilgak ka divas
nedélas un tikai tad, ja arsté$ana ar citiem pretsapju lidzekliem (pieméram, nesteroidajiem
pretiekaisuma lidzekliem vai vajiem opioidiem) ir kontrindic&ta. Produkta informacija tika
atbilsto$i atjaunota, ieklaujot jaunas kontrindikacijas un bridinajumus, ar mérki mazinat aknu
darbibas traucgjumu risku. Registracijas apliecibu Tpasnieku pienakums bija veikt
novéro§anas pétijumus, lai nodrosinatu, ka $ie ierobezojumi tiek ieveroti kliniskaja prakse.

2017. gada oktobrT saistiba ar iepriek§mingto noverosanas p&tjjumu rezultatiem EMA uzsaka
flupirtinu saturo$u zalu ieguvuma/riska attiecibas talaku vérté€Sanu. Rezultati raisjja bazas, ka
dro$uma ierobeZojumi netiek ieveroti kliniskaja prakse un zales joprojam tiek lietotas
pacientiem, kuriem citas pretsapju zales nav kontrindicétas, zales tika lietotas ilgak neka divas
nedelas un vienlaicigi ar citam zalém, par kuram zinams, ka tas izraisa aknu darbibas
trauc€jumus. Turklat pietieckama aknu funkciju uzraudziba veikta tikai nelielai dalai pacientu.

Sis vértejums atklaja, ka kops 2013. gada joprojam tick sanemti zinojumi par smagiem aknu
darbibas trauc&jumiem, taja skaita par aknu mazspgju, saistiba ar flupirtina lietoanu. Lai art
zinojumi sanemti reti, aknu darbibas traucgjumi var biit dzivibu apdraudosi, un EMA
Farmakovigilances riska vérté$anas komiteja (PRAC) uzskatija, ka nav papildu pasakumu, kas

varétu pietickami mazinat $o risku.
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Pamatojoties uz paslaik pieejamiem datiem, EMA PRAC ir secinajusi, ka flupirtinu saturosu
za]u hepatotoksicitates risks ir lielaks neka ieguvums un registracijas apliecibas ES ir jaanulg.

Flupirtinu saturo$u zalu Katadolon 100 mg cietas kapsulas registracijas aplieciba tiks
anuleta, zalu atsaukSana no Latvijas tirgus tika uzsakta jau 2018. gada 1. marta.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts
agentirai, siitot zinojumu (Veidlapa ,,Zinojums par zalu blakusparadibam) pa faksu 67 078
428 vai pa pastu, adrese: Jersikas ielal5, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nositit arT
elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv

Papildinformacijas nepiecieSsamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67 078 438

Uzpémuma kontaktinformacija
Papildus informacijas iegiSanai, lidzu, sazinieties ar UAB Sicor Biotech filiales Latvija/Teva

Baltic nacionala limena kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos:
Zalaiela 1, Riga, LV-1010, talr. +371 67 323 666, e-pasts: tevalatvia@teva.lv
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Argjo sakaru nodalas vaditaja
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