Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for acetylsalicylsyra dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Samtidig adminstrering av acetylsalicylsyra och metamizol minskar acetylsalicylsyras himmande
effekt pa trombocytaggregationen pa ett kliniskt signifikant sitt. Denna lakemedelsinteraktion
diskuterades redan under det senaste PSURSA-forfarandet och krivde ytterligare 6vervakning. En ny
artikel om detta har publicerats under rapporteringsintervallet. Dessutom diskuterades DDI i samband
med metamizol (PSUSA /00001997/201804) och marknadsforingstillstindsinnehavare av metamizol-
innehallande produkter var skyldiga att &ndra produktinformationen i enlighet med detta.

PSUR-cykeln forblir oféréndrad.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skail att andra villkoren for godkinnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for acetylsalicylsyra anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet
for lakemedlet (ldkemedlen) som innehaller acetylsalicylsyra &r ofordndrat under forutsittning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller acetylsalicylsyra for
nirvarande ar godkénda i EU eller genomgar framtida godkénnandeforfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berérd medlemsstat och sdkanden/ Innehavare av godkédnnande for forséljning tar hinsyn
till denna standpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



<Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och

i fetstil, borttagen text genemstruken)>

Produktresumé
e Avsnitt 4.5
Foljande interaktioner ska laggas till:
”Samtidigt intag av metamizol kan minska effekten av acetylsalicylsyra pa

trombocytageregationen. Denna kombination bor darfor anvindas med forsiktighet hos
patienter som tar en lag dos acetylsalicylsyra for hjartskydd.”

Bipacksedel
e Avsnitt 2

Metamizol (substans som minskar smiirta och feber) kan minska effekten av acetvlsalicylsyra pa
blodpléiittsaggregationen (blodkroppar som fister ihop och bildar en blodpropp), nir den intas
samtidigt. Darfor bor denna kombination anvindas med forsiktighet hos patienter som tar en
lig dos acetylsalicylsyra for hjirtskydd.




<Bilaga III>

<Villkor for godkiannande for forsiljning>



Bilaga <ITI> <IV>

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

oktober 2019 CMD(h)-mote

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

01 december 2019

Medlemsstaternas implementering av
stdllningstagandet

(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

30 januari 2020
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