| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant ] Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto naprokseno periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau i8déstytos mokslinés
iSvados.

Remiantis duomenimis, pateiktais §ioje PASP vertinimo ataskaitoje, apimancioje 2014 m. rugpjacio mén.
— 2017 m. rugpjicio mén. laikotarpj bei duomenimis, surinktais nuo pirmos registravimo Europos
Sajungoje datos, PRAC nusprend¢, kad sisteminiam vartojimui skirty vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra naprokseno, informacinius dokumentus reikia atnaujinti, kaip nurodyta toliau: j preparato
charakteristiky santraukos (PCS) 4.5 skyriy jtraukti informacija apie saveikg su mazy doziy acetilsalicilo
rugStimi. Atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél naprokseno, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra naprokseno, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad
bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra naprokseno, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei
pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.5 skyrius
Jtraukti toliau nurodyta teiginj:

Acetilsalicilo rugstis

Klinikiniai farmakodinamikos duomenys rodo, kad kartu ilgiau kaip viena diena vartojamas
naproksenas gali slopinti mazu doziu acetilsalicilo rugsties poveiki trombocity aktyvumui, ir §is
slopinimas gali i§likti iki keliu dienu po gydymo naproksenu nutraukimo. Sios saveikos klinikiné
reik§mé nezinoma.

Pakuotés lapelis

o 2 skyrius
Jeigu vartojate kity vaisty, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui:
[-]

e Aspirin arba acetilsalicilo riig§ties kraujo kreSuliu susidarymui slopinti.




I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. balandZio mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia paraiska
keisti registracijos pazymejimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2018-06-09
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2018-08-08
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