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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt naprokseenia koskevista méaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmét
ovat seuraavat:

Arvioituaan tdssd PSUSA:ssa esitettyjd tietoja, joita on kerdtty elokuusta 2014 alkaen elokuuhun 2017
asti, sek& ottamalla huomioon kumuloituneen tiedon ensimmaéisen eurooppalaisen myyntiluvan
myontdmisestd saakka, PRAC:in mielestd naprokseenia sisaltdvien ladkevalmisteiden
tuoteinformaatiota tulisi paivittad seuraavalla tavalla: valmisteyhteenvedon (SmPC) kohtaan 4.5 tulisi
lisata tieto yhteisvaikutuksesta kdytettynd samaan aikaan matala-annoksisen asetyylisalisyylihapon
kanssa. Pakkausseloste (PIL) tulisi pdivittad vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Naprokseenia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd naprokseenia
sisaltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, etta tdman yksittdisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
la&kevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télla hetkella hyvéksytty
muitakin naprokseenia siséltavié laékevalmisteita tai jos niit4 kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdmén CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhivivatty)

Valmisteyhteenveto
e Kohta4.5
Seuraava yhteisvaikutus tulee lisata:

Asetyvlisalisyylihappo

Kliinisen farmakodynaamisen tiedon mukaan pidempaan kuin vuorokauden jatkunut
naprokseenin samanaikainen kaytto voi heikentdd matala-annoksisen asetyylisalisyylihapon
vaikutusta verihiutaleiden aktiivisuuteen, ja tdma tila saattaa pysya useita paivia naprokseenin
kayton lopettamisen jalkeen. Taman yhteisvaikutuksen kliinistéd merkitysta ei tunneta.

Pakkausseloste
e Kohta?2

Kerro l&&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita [...]

e Aspiriini/asetyylisalisyylihappo veritulppien estoon.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous huhtikuussa 2018

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen 09.06.2018
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantéonpano 08.08.2018
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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