Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) flurbiprofenu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tGdajim z literatury, informacim o 1é¢ivych ptipravcich ze stejné terapeutické
skupiny a vérohodnému mechanismu se vybor PRAC domnivd, Ze ma byt doplnéno upozornéni
ohledné mozného maskovaciho u¢inku flurbiprofenu (systémové, orélni Iékové formy a transdermalni
naplasti) na pfiznaky infekéniho onemocnéni s naslednym opozdénym zahajenim vhodné 1é¢by a
zhorSenim infekce. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravku u piipravkt obsahujicich
flurbiprofen k systémovému pouZziti, v oralnich l1ékovych formach a ve formé transdermélnich
naplasti maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Vzhledem k dostupnym informacim o 1é¢ivych ptipravcich ze stejné terapeutické skupiny a
vérohodnému mechanismu se vybor PRAC domnivé, Ze ma byt doplnéno upozornéni K flurbiprofenu
k lokalnimu pouZiti (oralni ptipravky a transdermalni naplasti) ohledné rizika pouziti v t€hotenstvi.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravku u ptipravki obsahujicich flurbiprofen

v oralni 1ékové formé a ve formé transdermalnich naplasti maji byt odpovidajicim zptisobem
upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéri tykajicich se flurbiprofenu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich flurbiprofen zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem flurbiprofenu nebo jsou takové pfipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby zi€astnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény Vv informacich o pripravku pro 1éCivy pripravek registrovany / 1écivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do prislusnych bodé informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtauty)

VsSechny prFipravky s flurbiprofenem k systémovému pouziti, v oralnich Iékovych formach
a ve formé transdermalnich naplasti.

Souhrn adajb o pripravku

4.2 Davkovani a zpsob podani
Je tfeba podavat nejnizsi G¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni symptom{ onemocnéni

(viz bod 4.4).
4.4 Zviastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Maskovani symptomd zakladniho infekéniho onemocnéni

Epidemiologické studie naznacuiji, 7e systémové nesteroidni_protizanétlivé Iéky (NSAID)
mohou maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, co? mize vést k opozdénému zahajeni
vhodné 1ééby, a tim ke zhorseni prdbéhu infekce. Tato skuteénost byla pozorovana
u bakterialni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdy7 je pfipravek
[nazev pripravku] podavan v dobé, kdy pacient trpi horeckou nebo bolesti v souvislosti
s infekci, doporuduje se sledovat priibéh infekce.

Pribalova informace

Bod 2 — Upozornéni a opatfeni

Porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem, jestlize:
[...] mate infekéni onemochnéni — viz ¢ast ..Infekce* nize.

L]

Infekce

jako jsou horeéka a bolest. To mtize zpdsobit opozdéni vhodné 1éEby infekce, coZz miize vést
ke zvySenému riziku komplikaci. Pokud tento 1éC€ivy pfipravek <uzivate><pouzivate>, kdyz

mate infekéni onemocnéni a priznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsuji, poradte se
neprodlené s Iékaifem nebo Iékarnikem.

Bod 3 — Jak se pripravek pouziva

J Yvrs s v

e tfeba podavat nejnizsi Géinnou davku po nejkratsi dobu nuthou ke zmirnéni pfiznakt
onemochnéni. Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se poradte s lékafem nebo

Iékarnikem, jestlize pFiznak ako jsou horecka a bolest) pretrvavaiji nebo se zhorsuiji (viz

bod 2).



Zmény, které maji byt vioZeny do pfislusnych bodl informaci o pfipravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Vsechny pfFipravky s flurbiprofenem v oralni Iékové formé a ve formé transdermalnich
naplasti

V pfipadé, ze informace o pfipravku jiz obsahuje podobné nebo pfisnéjsi doporuceni pro pouziti
v té&hotenstvi, zGstavad podobné nebo prisn&jéi doporuceni v platnosti a ma byt zachovano.

V pfipadé, Ze informace o pfipravku obsahuji prohlaseni, ktera uvadéji, ze pripravek nema
teratogenni Ucinky nebo Ze nedochazi k relevantni systémové expozici, ma byt tento text vymazan.

Souhrn Gdajl o pFipravku
Bod 4.3
[]

— tifeti_trimestr téhotenstvi

Bod 4.6
[. ]Tehotenstw

e a
nemuze byt pro embryo/plod Skodliva. Béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi

nema byt pripravek [nazev pripravku] pouzivan. pokud to neni zcela nezbytné. Pokud je

v Vs

pouzivan, ma byt davka co nejnizsi a doba Iécby co nejkratsi.
Béhem tietiho trimestru téhotenstvi miZe systémové pouzivani inhibitoré syntetazy

prostaglandint véetné pripravku |nézev p“’gravkul u plodu vyvolat kardiopulmonalni a

renalni toxicitu. Na konci téhotenstvi mize dout k Drodlouzenl doby krvacem u matky | u
ditéte a porod miize byt opozdény. Proto je

a
trimestru téhotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Pfibalova informace: informace pro pacienta

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete [nazev ptipravku] <pouzivat/uzivat>
Nepouzivejte <pripravek>
jestlize jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

[.]

Peroralni_lékové form odavané uUsty, napf. tablet flurbiprofenu mohou u Vaseho

nenarozeného ditéte zplsobit nezadouci iéinky. Neni zndmo, zda se stejné riziko tvka i

pripravku [nazev pripravku].

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt téhotna. nebo planujete

otéhotnét, poradte se se svym IékaFem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento
Fipravek pouZivat. NepouZiveijte ravek [nazev pripravku okud jste v poslednich 3

meésicich téhotenstvi. Béhem DrVI‘IICh 6 mésicl téhotenstvi pripravek [nazev pripravku]

nepouzivejte, pokud to neni zcela nezbytné a pokud Vam to nedoporuci Iékar. Pokud Iécbu

potiebujete béhem tohoto obdobi, pouzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervenci 2023

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Piedani pielozenych priloh téchto zavéra 03/09/2023
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéra 02/11/2023
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