Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre kyselinu acetylsalicylovu st
vedecké zavery nasledovné:

Stubezné podavanie ASA a metamizolu klinicky vyznamnym spésobom znizuje antitromboticku
aktivitu ASA. Tato liekova interakcia bola diskutovana uz pocas poslednej procedury PSUSA a bolo
potrebné ju nad’alej monitorovat’. Pocas intervalu hlasenia bol uverejneny novy ¢lanok k tejto téme.
Navyse boli diskutované aj liekové interakcie v suvislosti s metamizolom (PSUSA/00001997/201804)
a od drzitel'ov rozhodnutia o registracii liekov obsahujicich metamizol sa pozadovalo, aby
zodpovedajucim spdsobom upravili informacie o svojich liekoch.

Cyklus PSUR zostava nezmeneny.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre kyselinu acetylsalicylovi je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu
a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujicich) kyselinu acetylsalicylovu je nezmeneny
za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maji1) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce kyselinu acetylsalicylovi, ktoré s v sucasnej dobe registrované v Eurdpske;j unii,
alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Cast4s
Ma sa pridat’ nasledovna interakcia:

»AK je metamizol pouzivany subezne s kyselinou acetylsalicylovou, moze znizit’ jej ué¢inok na
agregaciu krvnych dosti¢iek. Pacientom, ktori uZivaju nizke davky kyseliny acetylsalicylovej na
kardioprotektivne ucéely, ma byt’ tato kombinacia podavana s opatrnost’ou.*

Pisomna informacia pre pouZivatela
o (ast 2.

AK je metamizol (lieivo pouZivané na zniZenie bolesti a horucky) uZivany subeZne s kyselinou
acetylsalicylovou, moZe znizit’ jej u¢inok na agregaciu krvnych dosticiek (krvné bunky, ktoré sa
zhlukuju a tvoria krvnu zrazeninu). Pacienti, ktori uzivaju nizke davky kyseliny
acetylsalicvlovej na ochranu srdca, maja tito kombiniciu lieiv pouzivat’ s opatrnost’ou.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh oktdber 2019

¢lenskymi Statmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 01/12/2019
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 30/01/2020
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