Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru {substanta/substantele active asa cum
apare/apar in lista EURDY}, concluziile stiintifice sunt urmétoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile din literatura, despre informatiile despre medicamentele din
aceeasi clasa terapeutica, despre un mecanism plauzibil, PRAC considera ca un avertisment privind
posibilul efect de mascare al flurbiprofenului (formulari sistemice, oromucoase si plasturi
transdermici) pentru simptomele infectiei, cu intarziere ulterioara in initierea tratamentului adecvat si
agravarea infectiei, ar trebui implementat. PRAC a concluzionat cé informatiile despre produse care
contin flurbiprofen pentru uz sistemic, formularile buco-mucoase si plasturii transdermici ar trebui
modificate in consecinta.

Avand in vedere datele disponibile privind informatiile despre medicamentele din aceeasi clasa
terapeutica, cu privire la un mecanism plauzibil, PRAC considera ca ar trebui implementata o
avertizare pentru flurbiprofen topic (formule oromucoase si plasturi transdermici) pentru riscul
utilizarii in sarcind. PRAC a concluzionat ca informatiile despre produse care contin flurbiprofen
pentru formuldri pentru mucoase bucale si plasturi transdermici ar trebui modificate in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru {substanta/substantele active asa cum apare/apar in lista
EURD}, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care
contine/contin {substanta activd/substantele active asa cum apare/apar in lista EURD} este
neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin {substanta activa/substantele active asa cum
apare/apar in lista EURD} sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE,
CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detindtorii Autorizatiilor de punere pe
piata sa ia in considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Rezumatul caracteristicilor produsului

4.2 Posologie si metode de administrare
Trebuie administrata cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurtda durata necesara pentru

ameliorarea simptomelor (a se vedea sectiunea 4.4).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Mascarea simptomelor infectiilor subiacente

Studiile epidemiologice sugereaza ca medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) administrate in mod sistemic pot masca simptomele infectiei, ceea ce poate
duce la intarzierea initierii unui tratament adecvat si, prin urmare, la agravarea
consecintelor infectiei. Acest lucru a fost observat in cazul pneumoniei bacteriene
dobandite in comunitate si al complicatiilor bacteriene ale varicelei. Atunci cand
<denumirea produsului> se administreaza in timp ce pacientul prezinta febra sau
durere provocate de o infectie, se recomanda monitorizarea infectiei.

Prospect
Sectiunea 2 - atentionari si precautii

Adresati-va farmacistului sau medicului dvs. daca:
[...] aveti o infectie - consultati rubrica ,Infectii” de mai jos.

[.]

Ce trebuie sa stiti Thainte de a <lua/utiliza> [numele produsului]
Nu folositi <produs>
Daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina.

Infectii
Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pot ascunde simptomele
infectiilor, cum ar fi febra si durerea. Acest lucru poate intarzia tratamentul adecvat al

infectiei, ceea ce poate duce la cresterea riscului de complicatii. Daca luati acest
medicament _in_timp ce aveti_ o infectie si simptomele infectiei persista sau_ se

agraveaza, consultati fara intarziere un medic sau un farmacist.

Sectiunea 3 - Modul de utilizare

Trebuie administrata cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurtda duratd necesara
Dentru ameliorarea S|mptomelor. Daca aveti o |nfect|e, consultatl fara |ntar2|ere un

agraveaza (a se vedea sectiunea 2).

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.3
[...]

- al treilea trimestru de sarcina

Sectiunea 4.6

[...] Sarcina

Nu exista date clinice privind utilizarea [denumirea produsului] in timpul sarcinii. Chiar
daca expunerea sistemica este mai mica in comparatie cu administrarea pe cale orala,
nu se stie daca expunerea sistemica la [denumirea produsului] la care se ajunge dupa
administrarea locala poate fi ddunatoare pentru un embrion/fetus. In timpul primului si
celui de-al doilea trimestru de sarcina, [denumirea produsului] nu trebuie administrat
decat daca este necesar in mod evident. In cazul utilizarii, doza trebuie sa fie cat mai

mica si durata tratamentului cat mai scurta posibil.
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in timpul celm de al trellea trlmestru de sarcma, ut|I|zarea 5|stem|ca a |nh|b|tor|Ior de

cardiopulmonara si renald la fat. La sfarsitul sarcinii poate apdrea o hemoragie

prelungita atat la mama, cat si la copil, iar travaliul poate fi intdrziat. Prin urmare,
[denumirea produsului] este contraindicat in ultimul trimestru de sarcind (a se vedea

sectiunea 4.3).

Prospect

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

[...]

Formele cu administrare orala (de ex. tablete) de flurbiprofen ii pot provoca efecte
adverse copilului dvs. nendascut. Nu se stie daca acelasi risc este valabil si pentru
[denumirea produsului].

Daca sunteti insdarcinata sau aldptati, credeti ca ati putea fi insarcinatd sau intentionati
sa aveti un copil, cereti_sfatul medicului dvs. sau farmacistului inainte de a lua acest
medicament. Nu utilizati [numele produsului] daca va aflati in ultimele 3 luni de
sarcina. Nu este indicat sa utilizati [numele produsului] in timpul primelor 6 luni de
sarcind, cu exceptia cazului in care este in mod clar necesar si la recomandarea
medicului dvs. Dacda aveti nevoie de tratament in aceasta perioada, ar trebui
administrata cea mai mica doza pentru cea mai scurta perioada posibila.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Iulie 2023

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 03 09 2023
pozitie cdtre autorititile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii 02 112023

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):
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