I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az acetilszalicilsavra
(ASA) vonatkozo iddszakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos
értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az ASA és a metamizol egyidejli alkalmazasa klinikailag jelentds mértékben csokkenti az ASA
trombocitagatld aktivitasat. Ezt a gyogyszerkolcsonhatast mar a legutobbi PSUSA eljaras soran
megyvitattak, és tovabbi monitorozast igényelt. A jelentésben vizsgalt idGintervallum alatt egy j
kdzlemény jelent meg e kérdésrdl. Ezen felill a metamizollal kapcsolatban is megvitattak a
gyogyszerkolcsonhatasokat (PSUSA/00001997/201804), és a metamizolt tartalmazé termékek
forgalomba hozatali engedélyének jogosultjainak modositaniuk kellett a kisérdiratokat.

A PSUR-ciklus valtozatlan marad.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az acetilszalicilsavra vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy az acetilszalicilsavat tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy
a kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya alé tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, acetilszalicilsavat
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelldképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



<A Kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6 médositasok (az 1) szveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)>

<Alkalmazasi eloiras>

* 4.5. Szakasz
A kovetkezo kolcsonhatast kell beilleszteni:

A metamizol csokkentheti az acetilszalicilsavnak a vérlemezke-aggregaciora gyvakorolt hatasat,
ha egyidejiileg veszik be. Ezért ezt a gyogyszert dvatosan kell alkalmazni azoknal a betegeknél,
akik kardioprotektiv céllal Kis dézisban acetilszalicilsavat szednek.

<Betegtajékoztat6>
* 2. szakasz.

A metamizol (fajdalom- és a lazcsillapitasra szolgalo hatoanyag) csokkentheti az acetilszalicilsav
vérlemezke-osszecsapodasra (a vérsejtek osszetapadhatnak és vérrogok képzédhetnek)
gvakorolt hatasat, ha egyidejiileg veszik be ezt a két gyogyszert. Ezért a metamizolt 6vatosan
kell alkalmazni azoknal a betegeknél, akik kis adagban acetilszalicilsavat szednek a keringési
rendszer védelme céljabol.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2019 oktober CMDh {ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2019.12.01.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont 2020.01.30.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):
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