Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za acetilsalicilatnu kiselinu, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Istodobna primjena acetilsalicilatne kiseline i metamizola na klini¢ki znacajan na¢in smanjuje

tijekom zadnjeg PSUSA postupka te je trazeno da se ona i dalje prati. Objavljen je novi ¢lanak o ovom
pitanju tijekom razdoblja izvjestavanja. Nadalje, u postupku za metamizol se takoder raspravljalo o
interakciji medu lijekovima (engl. drug-drug interaction, DDI) (PSUSA/00001997/201804) te je od
nositelja odobrenja proizvoda koji sadrze metamizol zatrazeno da azuriraju informacije o lijeku.

Ciklus predaje PSUR-a ostaje nepromijenjen.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za acetilsalicilatnu kiselinu, CMDh smatra da je omjer koristi i
rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) acetilsalicilatnu kiselinu nepromijenjen, uz predlozene izmjene
informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze acetilsalicilatnu kiselinu trenutno odobrene u EU-u
ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka
e Dio4d.5
Sljedeca interakcija se treba dodati:

Metamizol moZe smanjiti uéinak acetilsalicilatne kiseline na agregaciju trombocita, ako se uzima
istodobno. Stoga ovu kombinaciju treba primjenjivati s oprezom u bolesnika koji uzimaju nisku
dozu acetilsalicilatne Kkiseline za kardioprotekciju.

Uputa o lijeku

e Dio 2.
Metamizol (lijek koji se koristi za ublazavanje boli i snizavanje vrucice) moze smanjiti u¢inak
acetilsalicilatne Kiseline na agregaciju trombocita (krvne stanice koje se sljepljuju i stvaraju
krvni ugrusak), ako se uzima istodobno. Stoga ovu kombinaciju treba primjenjivati s oprezom u
bolesnika koji uzimaju nisku dozu acetilsalicilatne Kiseline za zaStitu srca.




Prilog I11.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalisSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u listopadu 2019.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim | 01. prosinca 2019.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama 30. sije¢nja 2020.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




	Prilog I.
	Znanstveni zaključci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
	Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

	Prilog II.
	Prilog III.

