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Informacja Prezesa Urzedu w sprawie ograniczenia stosowania produktow leczniczych
zawierajacych flupirtyne

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej
Agencji Lekow (PRAC) przedstawil swoja ocene preparatéw zawierajacych flupirtyne oraz zalecit
ograniczenia w ich zastosowaniu. Komitet zalecit stosowanie do leczenia ostrego (krétkotrwatego)
boélu u dorostych, ktérzy nie moga zazy¢ innych lekow przeciwboélowych (takich jak niesteroidowe
leki przeciwzapalne czy stabe opioidy). Terapia flupirtyna nie powinna przekracza¢ 2 tygodni.

Dodatkowo nalezy monitorowaé¢ czynnos¢ watroby u pacjentéw na koniec kazdego tygodnia
leczenia, a terapia flupirtyna powinna zosta¢ wstrzymana w przypadku jakichkolwiek problemoéow z
watroba. PRAC nie zaleca stosowania flupirtyny u pacjentow z wczesniej stwierdzonymi chorobami
watroby lub naduzywajacych alkoholu, jak réwniez u pacjentéw zazywajacych inne produkty
lecznicze powodujace zaburzenia czynnosci watrobowe.

W odniesieniu do negatywnego wplywu na czynnos$¢ watroby, Komitet stwierdzil, ze czas trwania
terapii jest zwiazany z pojawieniem sie reakcji niepozadanych i przypadki niewydolnosci watroby
czy koniecznosci transplantacji organu nie dotyczyly pacjentéw zazywajacych lek przez 2 tygodnie
lub krocej.

Komitet PRAC uznal, ze regularne badanie czynnosci watroby jest warunkiem koniecznym by
korzysci ze stosowania flupirtyny w leczeniu ostrego bélu, przewazaty nad ryzykiem.

Zalecenia PRAC zostana rozpatrzone przez Grupe Koordynacyjna ds. procedury wzajemnego
uznania i zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh)na spotkaniu
w dniach 24-26 czerwca 2013 r. W przypadku pytan, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Jesdli stanowisko CMDh zostanie ustalone jednogtosnie, decyzja zostanie bezposrednio wdrozona
przez panstwa czlonkowskie, w ktérych produkt leczniczy jest zarejestrowany.

Natomiast w przypadku, gdy stanowisko CMDh zostanie osiggniete wiekszoscia glosow, bedzie ono
przekazane Komisji Europejskiej do przyjecia w formie decyzji prawnie wiazacej dla catej Unii
Europejskiej.
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