Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para o acido acetilsalicilico, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

A coadministracao do AAS e metamizol diminui de forma clinicamente significativa a atividade
antiplaquetaria do AAS. Esta interacdo medicamentosa j4 foi discutida durante o ultimo procedimento
do PSUSA, tendo sido solicitada a sua monitorizagdo adicional. Foi publicado um novo artigo sobre
este tema durante o intervalo de notificagdo. Além disso, a interacdo medicamentosa (DDI) foi
também discutida em relacao ao metamizol (PSUSA/00001997/201804) e foi solicitado aos Titulares
de AIM de medicamentos contendo metamizol que alterassem a informacao do medicamento em
concordancia.

O ciclo do RPS permanece inalterado.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao acido acetilsalicilico, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém acido acetilsalicilico se mantém inalterado na
condi¢ao de serem introduzidas as alteragdes propostas na informa¢ao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagao(des) de introdug@o no mercado no ambito desta
avaliacdo tnica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
acido acetilsalicilico estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de
autorizacao na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o
requerente/titulares das autorizagdes de introdug@o no mercado tomem em devida consideracgdo esta
posicdao do CMDh.



Anexo I1

Alteracées a Informacio do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas sec¢oes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)
Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Sec¢iao4.5
A seguinte interagdo deve ser adicionada:
“Metamizol pode reduzir o efeito do acido acetilsalicilico na agregacao plaquetaria, quando

tomado concomitantemente. Por esta razio, esta associcao deve ser utilizada com precaucio em
doentes que tomam doses baixas de aspirina para a protecao cardiaca.”

Folheto Informativo
e Seccao 2.

Metamizol (substincia para diminuir a dor e a febre) pode reduzir o efeito do acido

acetilsalicilico na agregacio plaquetaria (os globulos vermelhos colam-se entre si e formam
coagulos sanguineos) quando tomado concomitantemente. Por esta razio, esta associacio deve
ser tomada com precaucio em doentes que tomam doses baixas de aspirina para a protecao
cardiaca.




Anexo II1

Calendario para a implementaciao da presente posiciao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de outubro de 2019

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugoes dos anexos da
posigao:

01 de dezembro de 2019

Implementacao da posi¢ao

pelos Estados-Membros (apresentagao da
alteragdo pelo titular da Autorizacdo de
Introdug@o no Mercado):

30 de janeiro de 2020
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