Anexa |

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



Concluzii stiintifice

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

Bazat pe analiza datelor prezentate in aceasta evaluare unica a RPAS (PSUSA), care acopera perioada
cuprinsa intre August 2014 si August 2017, precum si a informatiilor acumulate incepand de la data
primei autorizari la nivel European , PRAC considera ca este necesara actualizarea informatiilor
referitoare la medicament pentru medicamentele care contin naproxen cu administrare sistemica, dupa
cum urmeaza: actualizarea punctului 4.5 din RCP pentru includerea interactiunii cu dozele mici de
acid acetilsalicilic. Prospectul este actualizat in consecinta.

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 naproxen, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin naproxen 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 mésura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin naproxen sau care fac obiectul procedurilor ulterioare
de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detindtorii
Autorizatiilor de punere pe piata sa ia In considerare aceasta concluzie a CMDh.
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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
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.5
Trebuie inclusa urmatoarea declaratie:

Acid acetilsalicilic

Datele clinice de farmacodinamie sugereaza ca utilizarea concomitenta de naproxen mai mult de
0 zi consecutiv poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra functiei plachetare

si ca aceasti actiune inhibitorie poate persista pana la citeva zile dupa oprirea tratamentului cu
naproxen. Nu se cunoaste semnificatia clinica a acestei interactiuni.

Prospect
. Punctul 2

Adresati-va mai intdi medicului dumneavoastra sau farmacistului dacé luati oricare dintre urméatoarele
medicamente:

[...]

* Aspirin/ acid acetilsalicilic pentru a preveni formarea cheagurilor de sange.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiecit CMDh:

Reuniunea CMDh Aprilie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 9 lunie 2018
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 8 August 2018

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):
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