I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelé Bizottsagnak (PRAC) a flurbiprofénre
vonatkozo6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a szakirodalombol, az azonos terapias csoportba tartozo gyogyszerekrol és egy lehetséges
mechanizmusrol rendelkezésre allo adatokra, a PRAC ugy véli, hogy a flurbiprofén (szisztémas
készitmények, szajnyalkahartyan alkalmazott készitmények és transzdermalis tapaszok) esetében a
fert6zés tiineteinek lehetséges elfedésére — ami miatt késhet a megfeleld kezelés megkezdése és ezaltal
kedvezdtlenebb lehet a fertdzés kimenetele — vonatkozo figyelmeztetés bevezetése sziikséges. A
PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a flurbiprofént tartalmazé szisztémas alkalmazasra szant
gyogyszerek, a szajnyalkahartyan alkalmazott gydgyszerek €s a transzdermalis tapaszok kiséroiratait
ennek megfelelden modositani kell.

Tekintettel az azonos terapias csoportba tartozo gydgyszerekrdl és egy lehetséges mechanizmusrol
rendelkezésre alld adatokra, a PRAC ugy véli, hogy a topicalisan alkalmazott flurbiprofén
(szajnyalkahartyan alkalmazott készitmények és transzdermalis tapaszok) esetében a terhesség alatti
alkalmazas kockazatara vonatkozo figyelmeztetés bevezetése sziikséges. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a flurbiprofént tartalmazo szajnyalkahartyan alkalmazott gyogyszerek és
transzdermalis tapaszok kisérdiratat ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A flurbiprofénre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
flurbiprofént tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, flurbiprofént
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé moédositasok (az Uj széveg aldhuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szbveg athtzva)

Minden, flurbiprofént tartalmazé szisztémas készitmény, szajnyalkahartyan alkalmazott
készitmény és transzdermalis tapasz

Alkalmazasi eldiras
4.2 Adagolas és alkalmazas

A legkisebb hatasos dézist kell alkalmazni a tlinetek enyhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig (lasd

4.4 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Fennallé fertézések tiineteinek elfedése

Epidemiolégiai vizsgalatok arra utalnak, hogy a szisztémads nem-szteroid
gyulladascsdokkento gydgyszerek (NSAID-ok) elfedhetik a fertdzés tiineteit, ami miatt
késhet a megfelelo kezelés megkezdése és ezaltal kedvezétlenebb lehet a fertozés
kimenetele. Ezt bakterialis, teriileten szerzett tiildogyulladas és a baranyhimld bakterialis

o] < i g g 0 ssel 6sszefilggésben
kialakuld laz és fajdalom fennallasakor alkalmazzak, ajanlatos a fert6zést figyelemmel
kisérni.

szovodményei esetében észlelték. Ha a(z ogyszer nevel-t fertozé

Betegtajékoztato
2. pont - Figyelmeztetések és ovintézkedések

Beszéljen gyégyszerészével vagy kezeldorvosaval, ha:
[...] fert6zés all fenn Onnél — olvassa el a lenti, ,Fert6zések” cimi részt.

[..]

Fert6zések

A nem-szteroid gyulladascsokkentdé gyogyszerek (NSAID-ok) elfedhetik a fert6zések
tiineteit, példaul a lazat és a fajdalmat. Ez késleltetheti a fert6zés megfelelé kezelését,
ami novelheti a szévodmények kialakulasanak kockazatat. Ha ezt a gydgyszert egy éppen
zajlé fert6zés soran alkalmazza, és a fert6zés tiinetei tovabbra is fennallnak vagy
sulyosbodnak, azonnal forduljon orvoshoz vagy gydégyszerészhez.

3. pont - Hogyan kell alkalmazni a(z) [gyogyszer neve]-t?

A legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legrévidebb
ideig. Ha fert6zése van, azonnal forduljon orvoshoz vagy gyogyszerészhez, ha a tiinetek
(példaul 13z és fajdalom) tartésan fennallnak vagy sulyosbodnak (lasd 2. pont).

A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj széveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athdzva)

Minden, flurbiprofént tartalmazé szajnyalkahartyan alkalmazott készitmény és
transzdermalis tapasz

Abban az esetben, ha a kisérbirat mar tartalmaz hasonld vagy szigorubb elGirast a terhesség alatti
alkalmazésra vonatkozdéan, a hasonldé vagy szigorubb elGirds tovébbra is érvényben marad, és
tovabbra is szerepelnie kell a kisérdiratban.

Abban az esetben, ha a kisérGirat olyan kijelentéseket tartalmaz, amelyek szerint nem all fenn
teratogén hatas, vagy nincs relevans szisztémas expozicid, ezt a széveget toroini kell.

Alkalmazasi eldiras



4.3 pont
[...]

- terhesség harmadik trimesztere

4.6 pont

[...] Terhesség

Nincsenek klinikai adatok a(z) [gyégyszer neve] terhesséqg alatti alkalmazasardl. Méqg ha
a szisztémas expozicié alacsonyabb is, mint az oralis adagolasnal, nem ismert, hogy a
topicalis alkalmazas utan elért szisztémas [gydgyszer neve]l-expozicié karos lehet-e az
embriora/magzatra. A terhesség els6 és masodik trimeszterében a(z) [gydgyszer neve]
alkalmazasa nem javasolt, hacsak nem feltétleniil sziikséges. Alkalmazasa esetén a
lehetd legkisebb dézist kell alkalmazni a lehetd legrévidebb ideiq.

A terhesséq harmadik trimeszterében a prosztaglandin-szintetaz-gatldk, koztiik a(z
[aydgyszer neve] szisztémas alkalmazasa sziv- és tiido- és vesetoxicitast okozhat a
magzatnal. A terhesség végén mind az anyanal, mind a gyermeknél a vérzési id6
meghosszabbodasat okozhatja, és a sziilés elhuzédhat. Ezért a(z) [gydégyszer neve]
ellenjavallt a terhesség utolsé trimeszterében (lasd 4.3 pont).

Betegtajékoztato

2. pont Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] <szedése/alkalmazasa> el6tt

Ne alkalmazza a(z) [gydégyszer neve]-t

Ha a terhesség utolsé 3 hénapjaban van.

Terhesség, szoptatas és termékenység

[...]

A flurbiprofén szajon at szedheté gydgyszerformai (példaul tabletta) karos hatassal
lehetnek a magzatra. Nem ismert, hogy fennall-e ugyanez a kockazat a(z) [gydégyszer
neve] esetében.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy
gyermeket szeretne, a gydgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldéorvosaval vagy
gyogyszerészével. Terhessége utols6é 3 honapjaban semmiképp ne alkalmazza a(z)
[aydgyszer neve]-t. Ne alkalmazza a(z) [gydégyszer neve]-t a terhesség els6

6 hénapjaban sem, kivéve, ha feltétleniil sziikséges és kezeldorvosa ezt tanacsolta. Ha

kezelésre van sziiksége ebben az idészakban, a leheté legkisebb adagot kell alkalmazni a
lehetd legroévidebb ideig.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. jaliusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2023. szeptember 3.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2023. november 3.
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