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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnuti o registréacii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku PSUR(S) pre naproxén, st vedecké zavery
nasledovné:

Na z&klade preskumania tdajov predloZenych v tomto PSUSA, ktoré sa tykaju obdobia od augusta
2014 do augusta 2017, ako aj kumulativnych udajov od EBD (the European birth date) PRAC uvazil,
Ze informacie o liekoch na systémové pouZitie obsahujlcich naproxén maju byt’ aktualizované
nasledovne: aktualizacia SPC v Casti 4.5 s ciel'om doplnit interakciu s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylovej, podla toho aktualizovat’ aj pisomnt informaciu pre pouZzivatela.

Koordina¢né skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre naproxén je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujtceho (obsahujucich) naproxén je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, majt byt zmenené. CMDh odporutca, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel/drzitelia
rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’al$ie lieky obsahujuce
naproxén, ktoré s v stcasnej dobe registrované v Eurdpskej nii, alebo su predmetom buduicich
schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy
text podé&iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.5
Ma byt pridané nasledovné vyjadrenie:

Kyselina acetylsalicylova

Klinické farmakodynamické idaje naznaduji, Ze sibezné uzivanie naproxénu viac ako jeden
deii po sebe mozZe inhibovat® uéinok nizkej davky Kyseliny acetylsalicylovej na aktivitu krvnych
dosticiek a tato inhibicia moZe pretrvavat’ az niekol’ko dni po ukondeni lieby naproxénom.
Klinicky vyznam tejto interakcie nie je znamy.

Pisomna informéacia pre pouZivatela
. Cast 2
Obrat'te sa najskor na svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektory z tychto liekov :

e kyselinu acetylsalicylovl na prevenciu krvnych zrazenin
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

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

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh (april 2018)
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 09/06/2018

prisluSnym vnatrostatnym orgdnom:

Vykonanie stanoviska 08/08/2018
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