Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za acetilsalicilno kislino so bili sprejeti naslednji
znanstveni zakljucki:

Socasna uporaba acetilsalicilne kisline in metamizola na kliniéno pomemben na¢in zmanjSuje
antiagregacijsko delovanje acetilsalicilne kisline. Medsebojno delovanje zdravil so obravnavali Ze med
zadnjim postopkom PSUSA in zahtevali, da se ga Se naprej spremlja. V obdobju porocanja je bil na to
temo objavljen nov ¢lanek. Poleg tega so obravnavali tudi didanozin (DDI) v povezavi z metamizolom
(PSUSA/00001997/201804) in od imetnikov dovoljenja za promet z zdravili, ki vsebujejo metamizol,
zahtevali, da ustrezno spremenijo informacije o svojih zdravilih.

Cikel predlozitev PSUR ostaja nespremenjen.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuc¢kov za acetilsalicilno kislino skupina CMDh meni, da je razmerje med
koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) acetilsalicilno kislino nespremenjeno ob upostevanju
predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalis¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo acetilsalicilno kislino, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov
za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoc¢a, da zadevne drzave ¢lanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga 11

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢értano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je precrtane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
e Poglavje 4.5

Doda se naslednje besedilo 0 medsebojnem delovanju:
Ob socasnem jemanju lahko metamizol zmanjSa ucinek acetilsalicilne Kisline na agregacijo

trombocitov. Zato je treba to kombinacijo uporabljati previdno pri bolnikih, Ki jemljejo
acetilsalicilno Kislino v majhnih odmerkih za preprecevanje bolezni srca.

Navodilo za uporabo
e Poglavje 2

Ob _sodasnem jemanju lahko metamizol (u¢inkovina za lajSanje bolecin in zniZevanje povi§ane
telesne temperature) zmanjs$a uinek acetilsalicilne Kisline na agregacijo trombocitov (krvne celice
se zlepijo in tvorijo krvni strdek). Zato je treba to kombinacijo uporabljati previdno pri bolnikih,
ki jemljejo acetilsalicilno Kislino v majhnih odmerkih za preprecevanje bolezni srca.




Priloga II1

Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh oktobra 2019

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

1. december 2019

Uveljavitev staliS¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

30. januar 2020
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