I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot vera Farmakovigilances riska vert€sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertejuma zinojumu par <aktivas(-o) vielas(-u) nosaukums atbilstosi EURD
sarakstam> periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secingjumi ir $adi.

Nemot vera pieejamos datus par literatiiru, informaciju par vienas un tas pasas terapeitiskas klases
zaleém, par ticamu mehanismu, PRAC uzskata, ka bridinajums par iesp&jamu flurbiproféna
(sistemisku, mutes glotadas zalu formu un transdermalu plaksteru) maskéSanas efektu infekcijas
simptomiem, ar attiecigi aizkavetu atbilstosas arst€Sanas uzsaksanu un infekcijas pasliktinasanos.
PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza zalu informacija par zaleém, kas satur flurbiprofénu sist€émiskai
lietosanai, mutes dobuma glotadas arsteésana lidzekliem un transdermalajiem plaksteriem.

Nemot vera pieejamos datus par informaciju par ticamu mehanismu vienas un tas paSas terapeitiskas
klases zalem, PRAC uzskata, ka ir jaievie$ bridinajums par lokali lietojamu flurbiprofénu
(oromukozalajam zalém un transdermaliem plaksteriem) par lietoSanas risku griitniecibas laika. PRAC
secindja, ka attiecigi jagroza zalu informacija flurbiprofénu saturosajam zalu formam, kas ir mutes
dobuma glotadas arstésanas Iidzekli un transdermalie plaksteri.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMD#h) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par {aktivas(-o) vielas(-u) nosaukums atbilstosi EURD
sarakstam}, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo(-as) vielu(-as)
{aktivas(-o) vielas(-u) nosaukums atbilstosi FURD sarakstam}, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur {aktivas(-o) vielas(-u) nosaukums
atbilsto§i EURD sarakstam}, vai tadas tiks registrétas nakotn&, CMD#h iesaka iesaistitajam dalibvalstim
un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Zalu apraksts

4.2. Devas un lietoSanas veids
Mazaka efektiva deva jalieto 1sako laiku, kas nepiecieSsams simptomu mazinasanai

(skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Pamatinfekciju simptomu maskéeSana

Epidemiologiskie pétijumi liecina, ka sistémiskie nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli (NPL) var
masket infekcijas simptomus, kas var aizkavét atbilstoSas arstéSanas uzsakSanu un tadéjadi
pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir noverots baktérialas sadzivé iegiitas pneimonijas un
véjbaku bakterialu komplikaciju gadijuma. Ja <zalu nosaukums> tiek lietots laika, kad
pacientam ir drudzis vai sapes, kas saistitas ar infekciju, ieteicama infekcijas kontrole.

LietoSanas instrukcija
2. punkts — Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Konsultgjieties ar farmaceitu vai arstu, ja:
[...] Jums ir infekcija — liidzu, skatiet talak sadalu “Infekcijas”.

[..]

Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] <lietoSanas/ievadiSanas>
Nelietojiet <zalu nosaukums>
Ja esat griitniecibas peédéjos 3 ménesos.

Infekcijas
Nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli (NPL) var slépt infekciju pazimes, pieméram, drudzi un

sapes. Tas var aizkavét atbilstoSu infekcijas arsteSanu, kas var palielinat komplikaciju risku.
Ja lietojat Sis zales infekcijas laikd un infekcijas simptomi saglabajas vai pasliktinas,
nekavéjoties konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

3. punkts — Ka lietot

Mazaka efektiva deva jalieto isako laiku, kas nepiecieSams simptomu mazinasanai. Ja Jums ir
infekcija, un simptomi (pieméram, drudzis un sapes) saglabajas vai pastiprinas, tad
nekavéjoties konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu (skatit 2. punktu).

Zalu apraksts

4.3.
[...]

- oriitniecibas treSais trimestris

4.6. apakspunkts

[...] Grutnieciba

Nav_Kklinisku datu par [zalu nosaukums] lietoSanu griitniecibas laika. Pat ja sistémiska
iedarbiba ir mazaka, salidzinot ar perorilu lietoSanu, nav zinams, vai [zalu nosaukums]
sistémiska iedarbiba, kas sasniegta péc lokalas lietoSanas, var biit kaitiga embrijam/auglim.
Griitniecibas pirmaja un otraja trimestri [zalu nosaukums] nedrikst lietot, ja vien tas nav
absoliiti nepiecieSams. Ja zales tiek lietotas, devai ir jabiit pec iespéjas mazakai un arstéSanas
ilcumam péc iesp€jas 1sakam.

Griitniecibas treSaja trimestri prostaglandinu sintetazes inhibitoru, tostarp [zalu nosaukums

sistemiska lietoSana var izraisit augla Kkardiopulmonalu un nieru toksicitati. Gritniecibas
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beigas gan matei, gan bérnam var pagarinaties asinoSanas laiks, un aizkavéties dzemdibas.
Tadel [zalu nosaukums] ir Kkontrindicéts griitniecibas pédéja trimestri  (skatit 4.3.

apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija

Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

[...]

Flurbiproféna ieksSkigi lietojamas zalu formas (pieméram, tabletes) var izraisit nevélamu
ietekmi uz Jiisu nedzimuSo bérnu. Nav zinams, vai tads pats risks attiecas uz [zalu
nosaukums].

Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar Kkriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba
vai_planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas Kkonsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.
Nelietojiet [zalu nosaukums], ja Jums ir griitniecibas pédéjie 3 ménesi. Jums nevajadzetu lietot
[zalu nosaukums] griitniecibas pirmajos 6 ménesos, ja vien tas nav absoliiti nepiecie§ams, un to
nav ieteicis arsts. Ja Saja perioda Jums nepiecieSama arstéSana, jalieto mazaka deva, kas
jalieto pec iespéjas 1saku laiku.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDH vienosanas pienemsana

Julija 2023 CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana 02/09/2023
valstu kompetentajam iestadem
VienoS$anas ievieSana, 03/11/2023
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