Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych kwasu acetylosalicylowego (ASA), wnioski naukowe sg nastepujace:

Jednoczesne stosowanie ASA 1 metamizolu zmniejsza w klinicznie istotnym stopniu dziatanie
przeciwptytkowe ASA. Ta interakcja farmakologiczna zostata juz omowiona w trakcie ostatniej
procedury PSUSA, przy czym stwierdzono koniecznos¢ dalszego monitorowania. W okresie
sprawozdawczym opublikowano nowy artykul na ten temat. Ponadto ta interakcja lekowa zostata
roéwniez omowiona w odniesieniu do metamizolu (PSUSA/00001997/201804), a podmioty
odpowiedzialne zostaly wezwane do wprowadzenia stosownych zmian w drukach informacyjnych
produktéw zawierajacych metamizol.

Czgstos¢ sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR) pozostaje bez zmian.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych kwasu acetylosalicylowego grupa koordynacyjna
CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng kwas acetylosalicylowy pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace kwas acetylosalicylowy sg obecnie dopuszczone do obrotu
w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE,
grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy
(podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.5
Nalezy dodac¢ nastepujace interakcje:

Metamizol stosowany jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym moze zmniejsza¢ wplyw kwasu
acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi. Dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas
stosowania metamizolu u pacjentow otrzymujacych male dawki kwasu acetylosalicylowego w
celu ochrony miesnia sercowego.

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 2.

Metamizol (substancja o dzialaniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym) moze zmniejszaé
wplyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi (zlepianie sie komorek krwi i
powstawanie skrzepu), jezeli te leki stosuje sie jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowa¢é ostroznosc
podczas stosowania metamizolu u pacjentow otrzymujacych kwas acetylosalicylowy.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2019 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 1. grudnia 2019 .
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 30. stycznia 2020 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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