Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o
bezpieczenstwie (PSUR) dotyczacych flurbiprofenu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie danych dostepnych w literaturze, informacji na temat lekéw tej samej
klasy terapeutycznej i prawdopodobnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uznaje
za konieczne wprowadzenie ostrzezenia dotyczacego mozliwego dziatania flurbiprofenu
(do stosowania ogdlnoustrojowego, postaci do stosowania w jamie ustnej i plastry na
skore) polegajacego na maskowaniu objawow zakazenia oraz powodujgcego opoznione
rozpoczecie odpowiedniego leczenia i nasilenie zakazenia. Komitet PRAC uwaza, ze
nalezy odpowiednio skorygowac druki informacyjne dotyczace produktow
zawierajgcych flurbiprofen w postaci do stosowania ogdlnoustrojowego, do stosowania
w jamie ustnej i plastréw na skére.

Na podstawie danych dostepnych w literaturze, informacji na temat lekéw tej samej
klasy terapeutycznej i prawdopodobnego mechanizmu dziatania komitet PRAC uznaje
za konieczne wprowadzenie ostrzezenia dotyczacego miejscowego stosowania
flurbiprofenu (postaci do stosowania w jamie ustnej i plastry na skore) jako
stanowigcego zagrozenie podczas cigzy. Komitet PRAC uwaza, ze nalezy odpowiednio
skorygowac druki informacyjne dotyczace produktow zawierajgcych flurbiprofen w
postaci do stosowania w jamie ustnej i plastréw na skoére.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych flurbiprofenu grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajgqcego (zawierajacych) jako substancje czynng flurbiprofen pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie
(pozwolenia) na dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu
PSUR. Zaleznie od tego, czy dodatkowe produkty lecznicze zawierajace flurbiprofen sg
obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq przedmiotem przysztych procedur wydania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby
zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty
sposoéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur
narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéow
informacyjnych (nowy tekst jest podkresélony i pogrubiony, usuniety tekst jest
przekreslony

Wszystkie produkty zawierajace flurbiprofen w postaci do stosowania
ogolnoustrojowego, do stosowania w jamie ustnej i plastry na skoére

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres niezbedny do
ztagodzenia objawéw (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Maskowanie objawéw wspélistniejacych zakazen

Badama epldemlolocuczne Swiadcza o tym, ze dziatajace oqolnoustromwo

co moze prowadzi¢ do opdzZznionego rozpoczecia odpowiedniego leczenia, a tym
samym do nasilenia sie zakazenia. Sytuacje taka zaobserwowano w przypadku

bakteryjnego, pozaszpitalnego zapalenia ptuc i bakteryjnych powiktan ospy
wietrznej. Podczas podawania produktu [nazwa wiasna]_w czasie wystepowania
goraczki lub bélu zwigzanego z zakazeniem zaleca sie kontrolowanie przebiegu
zakazenia.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy porozmawiac z farmaceutg lub lekarzem, jezeli

[...] u pacjenta wystapi zakazenie - patrz podpunkt ,,Zakazenia” ponizej.
[...]

Zakazenia

Niesteroidowe leki przeciwzapalhe (NLPZ) moga maskowac objawy zakazenia,
takie jak goraczka i bol. Moze to opézni¢ odpowiednie leczenie zakazen, co
moze prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powikian. Jesli pacjent przyjmuje ten

lek podczas trwajacego zakazenia i jego objawy utrzymuja sie lub nasilaja,
nalezy niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Punkt 3 Jak <przyjmowac> <stosowac¢> <lek> [nazwa wilasna]

Nalezy stosowacé najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres
niezbedny do ztagodzenia objawéw. Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie,

nalezy mezwlocznle skonsultowac sie z Iekarzem Iub farmaceutg, gdy jego

Wszystkie produkty zawierajace flurbiprofen w postaci do stosowania
ogdélnoustrojowego, do stosowania w jamie ustnej i plastry na skore

Jesli druki informacyjne juz zawierajg podobne lub ostrzejsze uwagi do stosowania w
okresie cigzy, to sg one w dalszym ciggu aktualne i nalezy je pozostawi¢ w tekscie.
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Jesli druki informacyjne zawierajg informacje o braku dziatania teratogennego lub o
nieznacznym narazeniu ogdélnoustrojowym, to nalezy takie informacje usunac.

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.3

[...]
— trzeci trymestr ciazy

Punkt 4.6
[...] Ciaza
Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu [nazwa wiasna]

w okresie cigzy. Nawet lezell narazenle oqolnoustromwe na Drodukt [nazwa

nie wiadomo czy moze by¢ ono szkodliwe dla zarodka (ptodu). W pierwszym i

drugim trymestrze ciazy produktu [nazwa wiasna] nie nalezy stosowag, jezeli

nie jest to bezwzglednie konieczne. W razie stosowania nalezy zalecic jak
najmniejszg dawke i jak najkrotszy czas leczenia.

W trzecim trymestrze ciazy ogdlnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy
prostaglandyn, w tym produktu [nazwa wiasna], moze powodowa¢é toksyczne

dziatanie na ukiad krazenia i nerki u ptodu. Pod koniec ciazy moze wystapic
wydiuzony czas krwawienia zarowno u matki, jak i u dziecka, a poréd moze
zostaé op6zniony. Dlatego stosowanie produktu [nazwa produktu] jest

przeciwwskazane w ostatnim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.3).

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2 Informacje wazne przed <przyjeciem><zastosowaniem> leku [nazwa wiasna]
Nie stosowac leku [nazwa wtasna]

W ostatnich 3 miesiacach ciazy.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc

[...]

Postacie doustne (np. tabletki) flurbiprofenu moga powodowac¢ dziatania

niepozgdane u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko
dotyczy leku [nazwa wiasnal].

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze byé w
ciagzy lub planuje zaj$é w ciaze, powinna zasiegnaé porady lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac¢ leku [nazwa
wlasna] w ostatnich 3 miesigcach cigzy. Nie nalezy stosowac leku [nazwa
wiasna] w trakcie pierwszych 6 miesiecy cigzy, jezeli nie jest to bezwzglednie
koniecznie i zalecone przez lekarza. Jezeli konieczne jest leczenie w tym
okresie, nalezy stosowaé najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2023 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do
stanowiska wtasciwym organom
krajowym:

03. wrzesnia 2023 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

02. listopada 2023 r.
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