Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) flurbiprofenu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k dostupnym udajam z literatury, informacim o 1éCivych pfipravcich ze stejné terapeutické
skupiny a vérohodnému mechanismu se vybor PRAC domniva, ze ma byt doplnéno upozornéni
ohledné mozného maskovaciho ucinku flurbiprofenu (systémové, oralni 1ékové formy a transdermalni
naplasti) na ptiznaky infekéniho onemocnéni s naslednym opozdénym zahdjenim vhodné 1é¢by a
zhorSenim infekce. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o piipravku u pfipravkd obsahujicich
flurbiprofen k systémovému pouZziti, v oralnich 1ékovych formach a ve form¢ transdermalnich
naplasti maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Vzhledem k dostupnym informacim o 1é¢ivych ptipravcich ze stejné terapeutické skupiny a
vérohodnému mechanismu se vybor PRAC domniva, Ze mé byt doplnéno upozornéni k flurbiprofenu
k lokalnimu pouziti (ordlni ptipravky a transdermalni ndplasti) ohledn¢ rizika pouziti v t€hotenstvi.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravku u ptipravkd obsahujicich flurbiprofen

v oralni I€kové formée a ve formé transdermalnich naplasti maji byt odpovidajicim zptisobem
upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéaklad¢ védeckych zavéra tykajicich se flurbiprofenu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravki obsahujicich flurbiprofen zlstava
nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospé¢la ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci piipravka zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v sou¢asné dob¢ registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem flurbiprofenu nebo jsou takové pitipravky pfedmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby zucastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt viozeny do pfFislusnych bodé informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pieskrtauty)

Vsechny prFipravky s flurbiprofenem k systémovému pouziti, v oralnich Iékovych formach
a ve formé transdermalnich naplasti.

Souhrn Gadajd o pFipravku

4.2 Davkovani a zplisob podani
v ’ . A IamAa 7 . v s v s o v ’
Je treba podavat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni symptomu onemocnéni

(viz bod 4.4).
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Maskovani symptomit zakladniho infekéniho onemocnéni

Epidemiologické studie naznacuji, Ze systémové nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID

mohou maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mtize vést k opozdénému zahajeni
vhodné 1ééby, a tim ke zhorseni pridbéhu infekce. Tato skuteénost byla pozorovana
u bakterlalm komunltnl pneumonle a bakternalmch kompllkacu varicelly. Kdvz je prlpravek

a
s infekci, doporuduje se sledovat priibéh infekce.

Pribalova informace

Bod 2 - Upozornéni a opatfeni

Porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize:
[...] mate infekéni onemocnéni — viz ¢ast ,Infekce" nize.

[..]

Infekce

Nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID) mohou zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni,
jako jsou horecka a bolest. To miiZe zpiisobit opoZdéni vhodné 1&Eby infekce, coZ miiZe vést
ke zvySenému riziku komplikaci. Pokud tento 1édivy pripravek <uzivate><pouzivate>, kdyz
mate infekéni onemocnéni_a priznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsuji, poradte se
neprodlené s Iékafem nebo Iékarnikem.




Bod 3 - Jak se pripravek pouziva

Je tfeba podavat nejnizsi Géinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni priznakt
onemochéni. Mate-li infek¢éni onemocnéni, neprodlené se poradte s lékafem nebo
Iékarnikem, jestlize priznaky (jako jsou horecka a bolest) pietrvavaiji nebo se zhorsuji (viz

bod 2).

Zmény, které maji byt vioZeny do pfislusnych bod@ informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

Vsechny pripravky s flurbiprofenem v oralni Iékové formé a ve formé transdermalnich
naplasti

V pfipadé, ze informace o pfipravku jiz obsahuje podobné nebo prisnéjsi doporuceni pro pouZiti
v téhotenstvi, zOstava podobné nebo pFisn&jsi doporuceni v platnosti a mé byt zachovano.

V pfipadé, Ze informace o pfipravku obsahuji prohlaseni, ktera uvadéji, ze pripravek nema
teratogenni Ucinky nebo Ze nedochazi k relevantni systémové expozici, ma byt tento text vymazan.

Souhrn Gdajb o pFipravku
Bod 4.3
[...]

— treti trimestr téhotenstvi

Bod 4.6

[...] Téhotenstvi

Nejsou k dispozici Zaddné klinické Gidaje o pouzivani pripravku [nazev pripravku] béhem
téhotenstvi. I kdyZ je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim nizsi, neni
znamo, zda systémova expozice pfipravku [nhazev pripravku] dosazena po lokalnim podani
nemiize byt pro embryo/plod Skodliva. BEéhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi
nema byt pfipravek [nazev pripravku] pouzivan, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud je

v vs

pouzivan, ma byt davka co nejnizsi a doba Ié¢by co nejkratsi.

Béhem tFetiho trimestru téhotenstvi mlZe systémové pouzivani inhibitor(i syntetazy
prostaglandind véetné pfipravku [nazev pripravku] u plodu vyvolat kardiopulmonalni a

renalni toxicitu. Na konci téhotenstvi miiZe dojit k prodlouZeni doby krvaceni u matky i u
ditéte a porod miiZe byt opoZzdény. Proto je pfipravek [nazev pripravku] béhem posledniho
trimestru téhotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Piibalova informace: informace pro pacienta

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete [nazev pripravku] <pouzivat/uzivat>
Nepouzivejte <pFipravek>
jestlize jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

[..]

Peroralni lékové formy (podavané usty, napi. tablety) flurbiprofenu mohou u Vaseho
nenarozeného ditéte zplisobit nezddouci Géinky. Neni znadmo, zda se stejné riziko tyka i
pripravku [nazev pfipravku].

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mutizete byt téhotna, nebo planujete
otéhotnét, poradite se se svym lékafrem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento
pripravek pouzivat. Nepouzivejte pripravek [nazev pripravku], pokud jste v poslednich 3
mésicich téhotenstvi. BEhem prvnich 6 mésicli téhotenstvi pripravek [nazev pfipravku]
nepouzivejte, pokud to neni zcela nezbytné a pokud Vam to nedoporuci Iékar. Pokud Iécbu

v vs

potiebujete béhem tohoto obdobi, pouzZivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervenci 2023

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra 03/09/2023
prislusnym narodnim organtim:
Implementace zaveéra 02/11/2023
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