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Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet flurbiprofeeni perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Tuginedes teaduskirjandusest leitavatele andmetele, sama ravimirihma kuuluvate ravimite kohta
teadaolevale ja ravimi toimemehhanismist tulenevale usutavusele, leiab ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et vajalik on hoiatus flurbiprofeeni (slisteemsed ja oromukosaalsed
ravimvormid ning transdermaalsed plaastrid) voimaliku infektsiooni siimptomeid varjava toime
kohta, mille tottu infektsiooni nduetekohase ravi alustamine vdib viibida ja infektsioon sliveneda.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et flurbiprofeeni sisaldavate slisteemsete
ja oromukosaalsete ravimvormide ning transdermaalsete plaastrite ravimiteabes tuleb teha
vastavad muudatused.

Tuginedes sama ravimirihma kuuluvate ravimite kohta teadaolevatele andmetele ja ravimi
toimemehhanismist tulenevale usutavusele, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et hoiatus
toopilise flurbiprofeeni (oromukosaalsed ravimvormid ja transdermaalsed plaastrid) rasedusaegse
kasutamisega seotud riski kohta on vajalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele
et flurbiprofeeni sisaldavate oromukosaalsete ravimvormide ja transdermaalsete plaastrite
ravimiteabes tuleb teha vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
noustub ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Flurbiprofeeni kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et flurbiprofeeni sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mudgiluba
(mUtgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi valjastada
muugilube ka teistele flurbiprofeeni sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/muigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud
ja paksus kirjas, kustutatud tekst abikriipsutatud)

Koik flurbiprofeeni sisaldavad siisteemsed ja oromukosaalsed ravimvormid ning
transdermaalsed plaastrid

Ravimi omaduste kokkuvdte
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Kasutada minimaalset efektiivset annust Iihima aja jooksul, mis on vajalik simptomite leevendamiseks

(vt 16ik 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Infektsiooni siimptomite varjamine

Epidemioloogilised uuringud on ndidanud, et siisteemsed mittesteroidsed podletikuvastased
ravimid (MSPVRIid) voivad infektsiooni siimptomeid varjata, mille tottu nduetekohase ravi
alustamine voib viibida ning selle tagajirjeks on kehvem ravitulemus. Seda on taheldatud
bakteriaalse keskkonnatekkese kopsupdletiku ja tuulerdugete bakteriaalsete tiisistuste
korral. Kui <ravimi nime> manustatakse infektsiooni pohjustatud palaviku v6i valudega

patsiendile, on soovitatav patsienti jdlgida.

Pakendi infoleht
Loik 2 — Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Pidage nou oma apteekri voi arstiga, kui

[...] teil on infektsioon - vt allpool 16ik ,Infektsioonid™.
[...]
Infektsioonid

Mittesteroidsed poletikuvastased ravimid (MSPVRIid) voivad varjata selliseid
infektsioonindhte nagu palavik ja valu. Selle tottu voib infektsiooni nouetekohase ravi
alustamine viibida, mis suurendab tiisistuste tekke riski. Kui te kasutate seda ravimit
infektsiooni korral ning infektsiooni siimptomid piisivad vodi siivenevad, p66rduge viivitamata

arsti voi apteekri poole.

Loik 3 - Kuidas kasutada

Kasutada minimaalset efektiivset annust lithima aja jooksul, mis on vajalik siimptomite
leevendamiseks. Kui teil on infektsioon, podrduge viivitamata arsti voi apteekri poole, kui
siimptomid (nagu palavik ja valu) piisivad voi siivenevad (vt 16ik 2).

Koik flurbiprofeeni sisaldavad oromukosaalsed ravimvormid ja transdermaalsed plaastrid
Juhul kui ravimiteabes sisaldub juba sarnane vdi rangem soovitus rasedusaegse kasutuse kohta, kehtib
see endiselt ning tuleb ravimiteabesse sisse jatta.

Juhul kui ravimiteave sisaldab vaiteid teratogeense toime puudumise voi siisteemse saadavuse
ebaolulisuse kohta, tuleb need vaited kustutada.



Ravimi omaduste kokkuvote
e Loik 4.3

[...]

- raseduse kolmas trimester

e Loik 4.6

[...] Rasedus

Ravimi nime] kasutamise kohta raseduse ajal andmed puuduvad. Kuigi siisteemne saadavus

on vdiksem kui suukaudsel manustamisel, ei ole teada, kas [ravimi nime] paikse manustamise
korral voib_siisteemne saadavus embriiole/lootele kahjulik olla. [Ravimi nime] ei_tohi

kasutada raseduse esimese ja teise trimestri ajal, vidlja arvatud juhul, kui see on hadavajalik.
Sellisel juhul tuleb kasutada vdikseimat voimalikku annust lilhima véimaliku aja jooksul.

Raseduse kolmandal trimestril voib siisteemsete prostaglandiini siintetaasi inhibiitorite,
sealhulgas [ravimi nime] kasutamine poéhjustada lootel kardiopulmonaalset ja renaalset
toksilisust. Raseduse I6pus voib nii emal kui ka lapsel esineda veritsusaja pikenemist ning
siinnituse kulg voib pikeneda. Seet6ttu on [ravimi nimi] vastundidustatud raseduse kolmanda
trimestri ajal (vt 16ik 4.3).

Pakendi infoleht

Loik 2. Mida on vaja teada enne [ravimi nime] <votmist/kasutamist>
[Ravimi nime] ei tohi votta

raseduse viimasel 3 kuul.

Rasedus, imetamine ja viljakus

[...]

Flurbiprofeeni suukaudsed vormid (nt tabletid) vodivad siindimata lapsel pdhjustada
korvalndhte. Ei ole teada, kas sama risk esineb ka [ravimi nime] votmisel.

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne
selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. [Ravimi nime] ei tohi kasutada raseduse
viimasel 3 kuul. [Ravimi nime] ei tohi kasutada raseduse esimesel 6 kuul, vdlja arvatud juhul,

kui see on hddavajalik ja teie arst seda soovitab. Kui te vajate sel ajal ravi, tuleb kasutada
vdikseimat véimalikku annust liihima véimaliku aja jooksul.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek juulis 2023

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tolgete edastamine 03.09.2023
lilkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 02.11.2023




