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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 naproksenu, wnioski naukowe sa nastgpujace:

Na podstawie przegladu danych przedstawionych w niniejszej ocenie skutkéw regulacji (PSUSA),
obejmujacego okres od sierpnia 2014 r. do sierpnia 2017 r., a takze tacznych danych od daty
pierwszego wprowadzenia do obrotu na terenie Unii Europejskiej, komitet PRAC uwaza, ze druki
informacyjne produktdw leczniczych zawierajacych naproksen do stosowania ogélnoustrojowego
nalezy uaktualni¢ w nastepujacy sposob: uaktualni¢ punkt 4.5 ChPL dodajac interakcje z mata dawka
kwasu acetylosalicylowego. Ulotka dla Pacjenta zostaje odpowiednio zaktualizowana.

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

Podstawy zmiany warunkdw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych naproksenu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynng naproksen 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 naproksen sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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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 podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony}

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.5
Nalezy dodac¢ nastepujace zdanie.

Kwas acetylosalicylowy

Kliniczne dane farmakodynamiczne wskazuja, Ze jednoczesne (w tym samym dniu)
przyjmowanie naproksenu przez okres dluzszy niz jeden dzien, oslabia wplyw malych dawek
kwasu acetylosalicylowego na aktywnos$¢é plytek krwi, co moze trwaé do kilku dni po
zaprzestaniu stosowania naproksenu. Znaczenie kliniczne tego dzialania nie jest znane.

Ulotka dla pacjenta

e Punkt 2

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- kwas acetylosalicylowy stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi,
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDH w kwietniu 2018 r.
Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska 9. czerwca 2018 r

wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 8. sierpnia 2018 r.

cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez

podmiot odpowiedzialny):
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