Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru acidul acetilsalicilic, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Administrarea concomitenta de acid acetilsalicilic si metamizol releva o scadere semnificativa din
punct de vedere clinic a activitatii antiplachetare a acidului acetilsalicilic. Aceasta interactiune
medicamentoasa a fost deja discutatd in timpul ultimei proceduri PSUSA fiind necesara continuarea
monitorizarii. Un nou articol despre aceasta interactiune a fost publicat in intervalul de raportare. De
asemenea, DDI a fost discutat si referitor la metamizol (PSUSA / 00001997/201804) si, in consecinta
Detinatorilor de APP ai produselor contindnd metamizol li s-a solicitat modificarea informatiilor
produselor corespunzator.

Ciclul de monitorizare PSUR ramane neschimbat.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru acidul acetilsalicilic, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin acidul acetilsalicilic este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin acidul acetilsalicilic sau care fac obiectul
procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.5

Se adaugd urmatoarea interactiune:

Atunci cind este administrat concomitent, metamizolul poate reduce efectul acidului
acetilsalicilic asupra agregarii plachetare. Prin urmare, aceasta combinatie trebuie utilizata cu

precautie la pacientii care administreaza o doza mica de acid acetilsalicilic pentru
cardioprotectie.

Prospect
e Punctul 2

Metamizolul (substanta care scade durerea si febra) poate reduce efectul acidului acetilsalicilic
asupra agregarii plachetare (celulele sangvine se lipesc si formeaza un cheag de singe), atunci
cand sunt administrate concomitent. Prin urmare, aceasta combinatie trebuie utilizati cu
precautie la pacientii care administreaza o doza mica de acid acetilsalicilic pentru
cardioprotectie.




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Octombrie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

01 Decembrie 2019

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):

30 Ianuarie 2020
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