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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia o ograniczeniu populacji i ograniczeniu czasu trwania
leczenia dla produktéw leczniczych zawierajgcych flupirtyne w nastepstwie oceny ryzyka toksycznego wpltywu leku na
watrobe

Szanowni Paristwo,

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0. pragnie poinformowac o wynikach oceny bezpieczenstwa, ktora zostata
przeprowadzona dla produktow leczniczych zawierajgcych flupirtyne w zwigzku z obawami zwigzanymi z toksycznym
wplywem leku na watrobe i brakiem dowodéw skutecznosci w leczeniu bélu przewlekiego.

Streszczenie

» Ocena spontanicznych zgloszen dotyczgcych zaburzen czynnosci watroby po stosowaniu flupirtyny (od bezobjawowego
wzrostu aktywnosci enzymow watrobowych do niewydolnosci watroby), wykazata koniecznos¢ aktualizaciji informacji o leku dla
produktéw leczniczych zawierajacych flupirtyne.

* Flupirtyna jest obecnie wskazana do leczenia bélu ostrego u doroslych | moze by¢ stosowana jedynie w przypadku , jesli
podawanie innych lekow przeciwbdlowych (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne, stabe opioidy) jest przeciwwskazane

+ Czas trwania leczenia preparatami w formie doustnej i czopkach* nie moze przekraczac 2 tygodni.

* Przeciwwskazania obejmuja obecnie stosowanie leku u pacjentéw z istniejaca wczesniej chorobg watroby lub naduzywajacych
alkoholu, a takze jednoczesne stosowanie flupirtyny z innymi lekami, ktére moga powodowac uszkodzenie watroby

+ Badania czynnosci watroby nalezy wykonywac w odstepach tygodniowych w trakcie leczenia i jesli pojawig sie nieprawidtowe
wyniki badar czynnosciowych watroby lub wystapia objawy kliniczne wskazujace na chorobe watroby, nalezy przerwaé
leczenie.

» W razie wystapienia objawow uszkodzenia watroby leczenie nalezy natychmiast przerwaé

+ Lekarze powinni dokona¢ weryfikacji leczenia pacjentdéw otrzymujacych fiupirtyne zgodnie z powyzszymi zaleceniami na
kolejnej zaplanowanej wizycie.

Niniejszy komunikat zostat przygotowany w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Dalsze informacje oraz zalecenia dotyczace bezpieczenstwa

Ocena ta zostata przygotowana w wyniku wzrostu liczby doniesien dotyczacych zaburzen czynnosci watroby (od
bezobjawowego podwyzszenia aktywnosci enzymow watrobowych do niewydolnosci watroby) w zwigzku ze stosowaniem
flupirtyny. Przeglad Europejskiej bazy zgtoszen dzialan niepozadanych wykazat 800 pojedynczych przypadkow dziatan
niepozadanch lub interakgji po flupirtynie, w tym 332 przypadki zakwalifikowane wediug Klasyfikacji Ukladdw i Narzadow
(SOC) jako ,Zaburzenia watroby i drog zétciowych”. Wszystkie zgtoszenia, oprocz 4, pochodzity z Niemiec. Wsrod wszystkich
raportow, 24 dotyczyly zgonow, z ktérych 17 zwigzanych byto z uszkodzeniem watroby.

Flupirtyna zostata dopuszczona do obrotu w 1980 roku; na poczatku wprowadzona byta jako alternatywny dla opioidow i
NLPZ-ow srodek przeciwbolowy. W pézniejszych latach zostato zidentyfikowanych kilka innych wiasciwosci, takich jak
dziatanie miorelaksacyjne. Liczba pacjentow stosujgcych flupirtyne stale rosla i rosta takze liczba doniesien o prawdopodobnie
idiosynkratycznym toksycznym wptywie leku na watrobe . Reakcje wystepowaty w zakresie od bezobjawowego podwyzszenia
aktywnosci enzyméw watrobowych do niewydolnosci watroby zakonczonej zgonem lub koniecznosci transplantacji watroby.
Istniejg takze trzy nowsze badania kliniczne, w ktorych zgtaszano przypadki podwyzszonego poziomu aminotransferaz u
pacjentow leczonych flupirtyng , dodatkowe przypadki zostaty opisane w literaturze

Z oceny wynika, ze za wzgledu na gidwny problem bezpieczenstwa stosowania tego leku, jakim jest hepatotoksycznosé oraz
brak dowodow skutecznosci w leczeniu boélu przewlekiego, nalezy ograniczy¢ wskazania flupirtyny do leczenia bolu ostrego i
ograniczyc czas trwania leczenia do 2 tygodni. Bilans ryzyka i1 korzysci stosowania flupirtyny moze byc korzystny w przypadku
wprowadzenia zmian we wskazaniach terapeutycznych , oraz jesli powyzsze ostrzezenia, $rodki ostroznosci i
przeciwwskazania zostana wdrozone

Zmiany te beda zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego dla produktow zawierajgcych flupirtyne
Podmiot odpowiedzialny bedzie réwniez dystrybuowac materiaty edukacyjne dla pacjentéw i lekarzy przepisujacych lek, w celu
podniesienia Swiadomosci istnienia hepatotoksycznych wiasciwosci flupirtyny.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Kazde podejrzenie dziatania niepozadanego nalezy zgtasza¢ do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatain Produktéw Leczniczych, ul.
Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel - (22) 492 13 01, faks: (22) 492 13 09 i/ lub do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego :

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie internetowej.

http:/iwww urpl.gov pl/formulndl.asp

W przypadku dalszych pytan dotyczacych tej informacji, prosimy o kontakt z Teva Teva Pharmaceuticals Polska Sp. zo o ul.
Domaniewska 49, 2-672 Warszawa . tel. +48 22 345-94 21 | faks . +48 22 345-9591 , e-mail : safety.poland@teva.pl

* w Polsce dostepna jest tylko doustna postac leku.
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