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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet naprokseeni perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Ké&esoleva ohutusaruande perioodil (august 2014 — august 2017) kogutud andmete ja Euroopa Liidus
esmase miiugiloa saamise jargsete koondandmete hindamise pdhjal on ravimiohutuse riskihindamise
komitee seisukohal, et siisteemselt kasutatavate naprokseeni sisaldavate preparaatide ravimiteavet
tuleb tdiendada jargmiselt: ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.5 lisada teave koostoime kohta
atsetlitlsalistiiilhappe madala annusega. Pakendi infolehte tuleb vastavalt tdiendada.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm néustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Mutgiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Naprokseeni kohta tehtud teaduslike jarelduste pGhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et naprokseeni sisaldavate ravimite
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite midgilube
tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud v8i kavas edaspidi valjastada milgilube ka
teistele naprokseeni sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liitkmesriikidel ja taotlejatel/mutgiloa
hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides midgiluba omavate ravimite ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst {abi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o LOik 4.5

Lisada jargmine tekst:

Atsetutlsalitsiitilhape

Kliinilise farmakodiinaamika andmed naitavad, et naprokseeni samaaegne kasutamine enam
kui Uhe jarjestikuse 66paeva jooksul vdib inhibeerida madalas annuses manustatava
atsettidlsalitstitilhappe toimet trombotstitidelele. Inhibeeriv toime v6ib plsida veel mitu paeva
parast naprokeeni votmise I16petamist. Selle koostoime Kliiniline tahtsus ei ole teada.

Pakendi infoleht
. LGik 2
Pidage ndu oma arstiga, kui te votate mis tahes allpool loetletud ravimitest:

L1

o Aspirin/atsetuulsalitstiulhape trombide tekkimise arahoidmiseks.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek aprillis 2018

Seisukoha lisade t0lgete edastamine
liilkmesriikide padevatele asutustele:

9. juuni 2018

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

8. august 2018
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