I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a naproxénre
vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudoméanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Ebben a PSUSA-ban szerepl6 — a 2014. augusztus és 2017. augusztus kozotti idészakra vonatkozo —,
valamint az els6 eurdpai engedélyezést koveté kumulativ adatok felulvizsgélata alapjan a PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a szisztémas alkalmazasra szant, naproxén-tartalmi gyogyszerek
kiséroiratait a kovetkezoképpen Kell frissiteni: az SmPC 4.5 pontjat ki kell egésziteni a kis dozisu
acetilszalacilsavval torténé interakcioval. A betegtajékoztatdt ennek megfeleléen frissiteni kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kodvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A naproxénre vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
naproxén hatdéanyagot tartalmazo6 gyogyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, naproxént
tartalmaz6 gyogyszerek, amelyeket a kdzelmdltban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



<A Kkisérdiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szdveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)>

Alkalmazasi eloiras

4.5 Gyobgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az alabbi allitassal kell kiegésziteni:
Acetilszalicilsav

Klinikai farmakodindmias adatok arra utalnak, hogy az egyidejiileg, tobb napon at szedett
naproxén gatolhatja a kis dézisban szedett acetilszalicilsav thrombocyta-aktivitasra iranyulo
hatasat, és ez a gatld hatas a naproxén-kezelés leallitasa utan akar tébb napon keresztul is
fennmaradhat. A kdélcsonhatas klinikai jelentésége nem ismert.

Betegtajékoztatd

2. pont
Kérdezze meg kezeldorvosat vagy a gyogyszerészét, ha On az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi:

[...]

. acetilszalicilsav (a vérrogképzodés megelozésére)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh alléaspont elfogadésa:

2018. &prilis CMDh (ilés

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018.06.009.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:
Az allaspont 2018.08.08.
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