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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 poro¢il o varnosti zdravila (PSUR) za naproksen, so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Na podlagi pregleda podatkov, predstavljenih v tej PSUSA, ki zajema obdobje od avgusta 2014 do
avgusta 2017, pa tudi kumulativne podatke od evropskega datuma rojstva, PRAC meni, da je treba
posodobiti informacije o zdravilih, ki vsebujejo naproksen za sistemsko uporabo, kot sledi:
posodobitev poglavja 4.5 SmPC, tako da se doda interakcijo z nizkim odmerkom acetilsalicilne
kisline. Navodilo za uporabo se posodobi skladno s tem.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljuc¢ki odbora PRAC.

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

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za naproksen, skupina CMDh meni, da je razmerje med Koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) naproksen nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisce, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR-a. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo naproksen, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave Clanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo
je podértano in oznaceno Krepko, izbrisano besedilo je preértane)>

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

e Poglavje 4.5
Dodati je treba naslednjo izjavo:

Acetilsalicilna kislina

Klini¢ni farmakodinamicni podatki kazejo, da lahko so¢asna uporaba naproksena vec¢ kot en
dan zaporedoma zavira udinek nizkega odmerka acetilsalicilne Kisline na aktivnhost trombocitov
in ta inhibicija lahko traja Se veé dni po prekinitvi zdravljenja z naproksenom. Kliniéni pomen
te interakcije ni znan.

Navodilo za uporabo

e Poglavje 2
Posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom, ¢e jemljete katerokoli od teh zdravil:

L1

e acetilsalicilno Kislino za prepreevanje nastanka krvnih strdkov.
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalisca skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh april 2018

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u 09.06.2018.
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev stali$¢a v drzavah ¢lanicah 08.08.2018.

(predloZitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):
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