Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-0Vv0 izvjesée 0 ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za naproksen, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Na temelju pregleda podataka iz ove PSUSA-e, koja pokriva razdoblje od kolovoza 2014. do kolovoza
2017. godine, kao i na temelju kumulativnih podataka prikupljenih od europskog datuma rodenja
lijeka, PRAC smatra da se informacije o lijeku za lijekove koji sadrZe naproksen za sistemsku
primjenu trebaju aZurirati na sljede¢i na¢in: azuriranje dijela 4.5 saZetka opisa svojstava lijeka kako bi
se dodala interakcija s niskom dozom acetilsalicilatne kiseline. Sukladno tome aZurira se uputa o
lijeku.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za naproksen, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrZi(e) naproksen 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 naproksen 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 precrtan)>

SaZetak opisa svojstava lijeka

- Dio 4.5

Sljedecu izjavu potrebno je dodati kako slijedi:

Acetilsalicilatna Kiselina

Klinicki farmakodinamicki podaci ukazuju da istodobna primjena s naproksenom
uzastupno vise od jednog dana moze inhibirati ucinak niske doze acetilsalicilatne kiseline
na aktivnost trombocita te se ta inhibicija moZe zadrZati nekoliko dana nakon prestanka
lijeCenja naproksenom. Klinicki znacaj ove interakcije nije poznat.

Uputa o lijeku

. Dio 2

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate bilo koji od ovih lijekova:
[-1

e Acetilsalicilatnu kiselinu za sprecavanje nastanka krvnih ugrusaka.



Prilog Il1I.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u travnju 2018.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 09.06.2018.
nacionalnim tijelima:
Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 08.08.2018.

(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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