Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) pro naproxen byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé¢ udaju piedlozenych v ramci jednotného hodnoceni PSUR, ktera zachycuji obdobi od srpna
2014 do srpna 2017, a kumulativnich dajt od prvni registrace na Gzemi Evropské unie, ma byt podle
vyboru PRAC aktualizovana informace o piipravcich obsahujicich naproxen pro systémové uziti
nasledovné: aktualizace bodu 4.5 souhrnu daji o pfipravku — piidat interakci s nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylové. Ve stejném smyslu bude upravena i piibalova informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se naproxenu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomeér
pfinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravki obsahujicich naproxen zistava
nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s naproxenu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zicastnéné clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény V informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



<Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych boda informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text presketnuty)>

Souhrn udaji o piipravku
* bod 4.5

Stanovisko bude doplnéno nasledujicim zplisobem:

Kyselina acetylsalicylova

Klinické farmakodynamické Udaje svédéi o tom, Ze soubézné uzivani naproxenu a nizkych
davek kyseliny acetylsalicylové nepretrzité vice nez 1 den miize narusit inhibici trombocyti
kyselinou acetylsalicylovou. Tento efekt muzZe pietrvavat az nékolik dni po ukonéeni 1é¢by
naproxenem. Klinicka zavaznost této interakce neni znama.

Pribalova informace
- bod 2

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éka:
- pfipravky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou k prevenci tvorby krevnich srazenin.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2018

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

9. gervna 2018

Implementace zavéru
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

8. srpna 2018
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