Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURs) pre flurbiprofén su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatury, informacie o liekoch tej istej terapeutickej skupiny

a pravdepodobny mechanizmus Vybor PRAC zastdva nazor, Ze by sa malo zaviest upozornenie o
moznom maskovani priznakov infekcii flurbiprofénom (pre systémové, oralne liekové formy

a transdermalne naplasti) s naslednym oneskorenim zacatia potrebnej liecby a zhorSenim infekcie.
Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informécie o liekoch obsahujucich flurbiprofén na systémové
pouzitie, oralne liekové formy a transdermalne naplasti by sa mali zodpovedajldcim spésobom
zmenit.

Vzhladom na dostupné Udaje o liekoch tej istej terapeutickej skupiny o pravdepodobnom
mechanizme sa Vybor PRAC domnieva, Ze by sa malo zaviest upozornenie pre flurbiprofén podavany
lokalne (pre oralne liekové formy a transdermalne naplasti) o riziku pouzitia v tehotenstve. Vybor
PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujucich flurbiprofén v oralnych liekovych
forméach a transdermélnych néplastiach by sa mali zodpovedajlcim spdsobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre flurbiprofén je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
liekov obsahujucich flurbiprofén je nezmeneny za predpokladu, Zze budu prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté ¢lenské Staty a Ziadatel/drZitelia
rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky obsahujuice
flurbiprofén, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo si predmetom buducich
schvalovacich postupov v rémci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

VsSetky lieky s obsahom flurbiprofénu na systémové pouzitie, oralne liekové formy
a transdermalne naplasti

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.2 Davkovanie a sposob podavania

v V.

(pozri cast 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Maskovanie priznakov primarnych infekcii

Epidemiologické studie naznacuju, Ze systémové nesteroidné protizapalové lieky (NSAID)
mdZu maskovat priznaky infekcie, éo mdzZe viest k oneskorenému zadatiu potrebnej lie¢by,
a tym k zhorsSeniu vysledku infekcie. Pozorovalo sa to pri komunitne ziskanej bakterialnej
pneumonii a bakterialnych komplikaciach ovdich kiahni. Ak sa <nazov lieku> podava v ¢ase,
ked” ma pacient horiéku alebo bolest sivisiace s infekciou, odporiéa sa monitorovanie
infekcie.

Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast 2 - Upozornenia a opatrenia

Porad'te sa so svojim lekarnikom alebo lekarom, ak:

[...] mate infekciu — pozrite si éast ,Infekcie™ nizsie.
[...]
Infekcie

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) méZu maskovat priznaky infekcii, ako si horaéka
a bolest. MdZe to oddialit potrebnd lieébu infekcie, o médze viest k zvySenému riziku
komplikacii. Ak pouZivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie pretrvavaju alebo sa
zhorsuju, bezodkladne sa porad'te s lekarom alebo lekarnikom.

Cast 3 - Ako pouzivat’

zhorsuji, bezodkladne sa porad’te s lekdrom alebo lekdrnikom (pozri dast 2).

Vsetky lieky s flurbiprofénom v oralnych liekovych formach a transdermalnych naplastiach

V pripade, Ze informacie o lieku uz obsahuju podobné alebo prisnejsie odporucanie tykajlce sa
pouzivania v tehotenstve, podobné alebo prisnejsie odporicéanie zostava v platnosti a malo by zostat
zachované.

V pripade, Ze informacie o lieku obsahuju vyhlasenia, ktoré neuvadzaju Ziadne teratogénne ucinky
alebo Ziadnu relevantni systémovU expoziciu, tento text by sa mal vypustit.



Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Cast 4.3

[...]

— treti trimester tehotenstva

o Cast 4.6

[...] Tehotenstvo

je systémova expozicia niZzSia v porovnani_s peroralnym podavanim, nie je zname, di

systémova expozicia [ndzov lieku] dosiahnutd po lokdlnom podani méze byt Skodlivd pre
embryo/plod. Poéas prvého a druhého trimestra tehotenstva by sa [nazov lieku] nemal
Douiivat’ pokial’ to nie ie absollfltne nevyhnutné. Ak sa uZ pouzije, davka by mala byt &o

AV va

Pocas tretieho trimestra tehotenstva moéZe systémové uzZivanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov vratane [ndzov lieku] vyvolat toxicky Géinok na srdce/plica a obli¢ky plodu.
Na konci tehotenstva sa moze vyskvtnut Dredlzenv cas krvacanla u matky aj dletata a porod

tehotenstva (pozri ast 4.3).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete/pouZijete> [nazov lieku]
Nepouzivajte <liek>

ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

[..]

Peroralne formy (napr. tablety) s obsahom flurbiprofénu méZu spdsobit vedl'ajsie G&inky
u vasho nenarodeného dietata. Nie je zndme, &i sa rovnaké riziko vztahuje aj na [nazov lieku].

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, 2e ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.
Nepouzivajte [nazov lieku], ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. [Nazov lieku] by
ste nemali pouzivat podas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absoldtne

nevyhnutné a gokial’ vém to neodgoruéi vas Iekér Ak potrebujete lieCcbu pocas tohto obdobia,

v va




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(‘fasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jul/2023

(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 03/09/2023
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 02/11/2023




