I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) alikto flurbiprofeno
periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus literatiiros duomenis, informacija apie tos pacios terapinés klasés vaistinius
preparatus, j tikéting mechanizmg, PRAC mano, kad turi biiti jgyvendintas jspé&jimas dél galimo
flurbiprofeno (sisteminio poveikio, burnos gleivinei skirty farmaciniy formy ir transderminiy pleistry)
maskuojancio poveikio infekcijos simptomams, dél ko véluojama pradéti tinkama gydymga ir patiméja
infekcija. PRAC padaré i§vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra sisteminiam vartojimui
skirto flurbiprofeno, burnos gleivinei skirty farmaciniy formy ir transderminiy pleistry, informacija
turéty buti atitinkamai pakeista.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie informacija apie tos pacios terapinés klasés vaistinius
preparatus ir apie tikéting mechanizmg, PRAC mano, kad jspéjimas dél vietiskai vartojamo
flurbiprofeno (burnos gleivinei skirty farmaciniy formy ir transderminiy pleistry) vartojimo néstumo
metu rizikos, turéty biiti jgyvendintas. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra flurbiprofeno, burnos gleivinei skirtoms farmacinéms formoms ir transderminiams pleistrams,
informacija turéty buti atitinkamai pakeista.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél flurbiprofeno, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-1y) sudétyje yra flurbiprofeno, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra flurbiprofeno, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j § CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Visiems flurbiprofeno vaistiniams preparatams, jskaitant sisteminio poveikio, burnos gleivinei
skirtas farmacines formas ir transderminius pleistrus

Preparato charakteristiky santrauka

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Maziausia veiksminga dozé turi biiti vartojama trumpiausig laika, biiting simptomams palengvinti (Zr.

4.4 skyriu).

4.4 Specialuas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pagrindiniy infekcijy simptomuy slopinimas

Epidemiologiniai tyrimai rodo, kad sisteminiai nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo
(NVPNU) gali slopinti infekcijos simptomus, todél gali buiti pavéluotai pradedamas tinkamas
gydymas ir taip pabloginama infekcijos biuiklé. Tai pastebéta bakterinés bendruomenéje jgytos
pneumonijos ir bakteriniu véjaraupiu komplikaciju atvejais. Kai <preparato pavadinimas>
skiriamas pacientui kar§¢iuojant ar jaucdiant skausma, susijusi su infekcija, patariama stebéti

infekcija.

Pakuotés lapelis
2 skyrius — Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti <preparato pavadinimas> jei:
[...] sergate infekcija — Zr. toliau esantj skyriy ,.Infekcijos“.

[...]

Infekcijos
Nesteroidiniai vaistai nuo uZdegimo (NVNU) gali slépti infekciju poZymius, tokius Kaip

karSciavimas ir skausmas. Dél to gali uztrukti tinkamas infekcijos gydvmas, todél gali padidéti
komplikaciju rizika. Jeigu vartojate §j vaista infekcijos metu ir infekcijos simptomai iSlieka arba
pasunkéja, nedelsdami KreipKités i gydvtoja arba vaistininka.

3 skyrius — Kaip vartoti <preparato pavadinimas>

Maziausia veiksminga doze biitina simptomams palengvinti reikia vartoti trumpiausia laika..
Jeigu turite infekcija, nedelsdami kreipKkités i gydytoja arba vaistininka, jeigu simptomai (pvz.,
karSc¢iavimas ir skausmas) iSlieka arba pasunkéja (zr. 2 skyriu).

Visoms flurbiprofeno farmacinéms formoms, kurios skirtos burnos gleivinei, ir transderminiams
pleistrams

Jei vaisto informacijoje jau yra panaSus arba grieztesnis nurodymas dél vartojimo néStumo metu,
panasus arba grieztesnis patarimas lieka galioti ir turéty likti.Jei produkto informacijoje yra teiginiy,
nurodanciy, kad néra teratogeninio poveikio arba tai néra reikSmingasisteminis poveikis Sis tekstas
turéty biti iSbrauktas.

Preparato charakteristiky santrauka



4.3 Kontraindikacijos

[...]

- treciasis néStumo trimestras

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

[...] NéStumas

Klinikiniu duomenu apie [preparato pavadinimas] vartojima néStumo metu néra. Net jei
sisteminis poveikis yra mazesnis, palyginti su peroraliniu vartojimu, nezinoma, ar sisteminis
[preparato pavadinimas] poveikis, pasiektas po vietinio vartojimo, gali biiti Zalingas embrionui
ir (arba) vaisiui. Per pirmaji ir antraji néStumo trimestra [preparato pavadinimas] vartoti
negalima, nebent tai neabejotinai biitina. Jei vartojama, dozé turi biiti kuo mazesné, o gydymo
trukmé — kuo trumpesné.

Treciojo néStumo trimestro metu sisteminis prostaglandinu sintezés inhibitoriu, iskaitant
[preparato pavadinimas], vartojimas gali sukelti toksinj poveiki vaisiaus §irdziai ir plauciams bei
inkstams. NéStumo pabaigoje gali pailgéti motinos ir vaiko kraujavimo laikas, gali uZsitesti
gimdymas. Todé¢l [preparato pavadinimas] draudZiama vartoti paskutinjji néStumo trimestra (zZr.

4.3 skyriu).

Pakuotés lapelis
2 skyrius Kas Zinotina prie§ vartojant [preparato pavadinimas]
<preparato pavadinimas> vartoti draudziama:

Jei esate néscia paskutinjji néStumo trimestra.

Néstumas, zindymas ir vaisingumas
[...]

Geriamosios flurbiprofeno formos (pvz., tabletés) gali sukelti nepageidaujama poveiki Jiisy
negimusiam Kiidikiui. Nezinoma, ar tokia pati rizika buidinga ir [preparato pavadinimas].

Jeigu esate néscia arba Zindote kiidiki, manote, kad galite biiti néscia, arba planuojate susilaukti
kiudikio, prie§ pradédama vartoti Si vaista, pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku.
Nevartokite [preparato pavadinimas], jei esate néscia paskutiniji néStumo trimestra. Pirmuosius
6 néStumo ménesius [preparato pavadinimas] vartoti negalima, nebent tai neabejotinai biitina ir
rekomendavo jiisu gydvtojas. Jei Siuo laikotarpiu jums reikia gydymo, reikia vartoti maziausia
doze¢ trumpiausia jimanoma laika.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2023 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023-09-03
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2023-11-02

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo
salygas)
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