Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till indring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sédkerhetsovervakning och riskbedomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for {aktiv substans (aktiva substanser) frain EURD-listan} dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

Med hénsyn till tillgidnglig litteraturdata, information om ldkemedel as samma terapeutiska grupp, en
trolig mekanism, anser PRAC att en varning om mojlig maskeringseffekt av flurbiprofen (systemisk,
munhaleberedningar och transdermala plaster) for symtom pa infektion med medfdljande férsening av
initiering av 1dmplig behandling och férsdmring av infektionen, ska implementeras. PRAC anser att
produktinformationen for produkter innehallande flurbiprofen for systemisk anvéndning,
munhaleberedningar och transdermala pléaster ska dndras i enlighet med.

Med hénsyn till tillgdnglig data, information om likemedel av samma terapeutiska grupp, en trolig
mekanism, anser PRAC att en varning for topikal flurbiprofen (munhéleberedningar och transdermala
plaster) géllande risk for anvdndning under graviditet ska implementeras. PRAC anser att
produktinformationen for produkter innehallande flurbiprofen fér munhaleberedningar och
transdermala plaster ska &ndras i enlighet med.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skail att Andra villkoren for godkiinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for {aktiv substans (aktiva substanser) frin EURD-listan}
anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehéller {aktiv substans
(aktiva substanser) fran EURD-listan} dr ofordndrat under forutsittning att de foreslagna dndringarna
gors 1 produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsiljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller {aktiv substans (aktiva
substanser) frin EURD-listan} for ndrvarande &r godkdnda i EU eller genomgér framtida
godkédnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berdrd medlemsstat och s6kanden/
Innehavare av godkidnnande for forséljning tar hdnsyn till denna standpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Produktresumé

4.2 Dosering och administreringsmetoder

Den lédgsta effektiva dosen ska anvéindas under den kortaste tid som krivs for att lindra symptomen
(se avsnitt 4.4).

4.4 Speciella varningar och forsiktighetsatgérder

Maskering av symptom pa underliggande infektioner

Epidemiologiska studier visar att systemiska icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID)
kan maskera infektionssymptom, vilket kan medfora fordrdjd behandling och diarmed forvérra
infektionen. Detta har observerats i bakteriell samhallsférvarvad pneumoni och bakteriella
komplikationer vid varicella. Om <produktnamn> administreras medan patienten har feber eller
smaérta i samband med en infektion bor infektionen dvervakas.

Bipacksedel

Avsnitt 2 — varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal om:
[...] du har en infektion — se rubriken “Infektioner” nedan.

[...]

Vad du behover veta innan du <tar/anvinder> <produktnamn>
Anvind inte <produkt>
Om du é&r i de de sista 3 manaderna av graviditeten.

Infektioner

Icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) kan dolja tecken pé infektion, sdésom feber
och smarta. Detta kan fordrdja lamplig behandling av infektionen, vilket kan medfora okad risk for
komplikationer. Om du tar det hér ldkemedlet nir du har en infektion och infektionssymptomen
kvarstar eller forvérras, ska du snarast kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Avsnitt 3 — Hur du anvéinder <produktnamn>
Den lagsta effektiva dosen ska anvéndas under den kortast nddvéndiga tid som krivs for att mildra

symptomen. Om du har en infektion och symptomen (som feber och smérta) kvarstar eller forvarras,
ska du snarast kontakta ldkare eller apotekspersonal (se avsnitt 2).

Produktresumé



Produktresumé

4.3

[...]

- Tredje trimestern av graviditeten

Avsnitt 4.6

[...] Graviditet

Det finns inga kliniska data avseende anvindning av <produktnamn> under graviditet. Aven om den
systemiska exponeringen ar lagre jAmfort med oral administrering, dr det inte kéint om den
systemiska exponeringen for <produktnamn> som uppnés vid topikal administrering kan vara
skadlig for ett embryo/foster. Under graviditetens forsta och andra trimester ska <produktnamn>inte
anvéndas, savida det inte dr absolut nddvéndigt. Om det anvénds ska dosen vara sa lag som mojligt
och ges under sa kort tid som mojligt.

Bipacksedel

Under graviditetens tredje trimester kan systemisk anviandning av
prostaglandinsynteashdmmare, inklusive <produktnamn> inducera hjért-lungtoxicitet och
njurtoxicitet hos fostret. I slutet av graviditeten kan blodningstiden forldngas bade hos bade mamman
och barnet, och forlossningen kan bli fordrojd. Déarfor dr <produktnamn> kontraindicerat under
graviditetens sista trimester (se avsnitt 4.3).

Graviditet, amning och fertilitet

[...]

Orala former (t.ex. tabletter) av flurbiprofen kan ha negativa effekter pé ditt ofédda barn. Det &r inte
ként om samma risk géller for <produktnamn>

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel. Anvénd inte <produktnamn>under
de sista 3 ménaderna av graviditeten. Du ska inte ta <produktnamn>under de forsta 6 manaderna av
graviditeten, sévida det inte dr absolut nddvéndigt och rekommenderas av din lékare. Om du behover
behandling under denna period, ska den ldgsta mdjliga dosen anvindas under kortast mdjliga tid.



Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

Juli 2023 CMD(h)-méte

stillningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 03 09 2023
stillningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 02 11 2023
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