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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértjuma zinojumu par naproksénu periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secindjumi ir $adi.

Pamatojoties uz $aja PADZ iesniegto datu parskatiSanu, kas attiecas uz laikposmu no 2014. gada
augusta 1idz 2017. gada augustam, ka ari kumulativiem datiem kop$ pirmas registracijas Eiropa, PRAC
uzskata, ka ir jaatjaunina naprokséna produkta informacija zalém, kas paredzgtas sistemiskai
lietoSanai: jaatjaunina zalu apraksta 4.5. apakSpunkts, lai pievienotu informaciju par mijiedarbibu ar
mazu acetilsalicilskabes devu. Attiecigi tiek atjauninata zalu lietosanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par naproksénu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur naproksénu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur naproksénu vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
ipas$niekiem nemt véra o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
o 4.5, apakSpunkts
Japievieno sekojoSs pazinojums:

Acetilsalicilskabe

Kliniskie farmakodinamiskie dati liecina, ka vienlaiciga naprokséna lietoSana ilgak ka vienu
dienu péc kartas var kavet mazas devas acetilsalicilskabes ietekmi uz trombocitu aktivitati,
un 31 inhibicija var turpinaties pat vairakas dienas péc naprokséna terapijas partraukSanas.
Sis mijiedarbibas kliniska nozime nav zinama.

LietoSanas instrukcija
e 2. punkts
Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat kadas no §Tm zalem:

[...]

e Aspirinu/acetilsalicilskabi, lai noveérstu asins receklu veido$anos
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Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Sis vieno$anas ievieanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada aprila CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

VienoS§anas pielikumu tulkojumu nositiSana 09/06/2018
valstu kompetentajam iestadém
Vieno$anas ievieSana, 08/08/2018
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