Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro kyselinu acetylsalicylovou byly prijaty tyto védecké
zavéry:

Soubézné podavani ASA a metamizolu snizuje klinicky vyznamnym zplsobem antiagregaéni Gc¢inek
ASA na trombocyty. Tato Iékova interakce jiz byla diskutovana béhem posledni procedury PSUSA a
bylo pozadovano dalsi sledovani. Béhem reportovaného intervalu byl publikovan novy clanek k
tématu. Lékové interakce byly navic diskutovany také v souvislosti s metamizolem (PSUSA /
00001997/201804) a drzitelé rozhodnuti o registraci pFipravkd obsahujicich metamizol byli povinni
odpovidajicim zplsobem zménit informace o pFipravcich.

Frekvence predklddani PSUR z{stédva nezmé&néna.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se kyseliny acetylsalicylové skupina CMDh zastava
stanovisko, e pomér p¥inost a rizik 1é&ivého pFipravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd
obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich
o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi |écivé pFipravky s obsahem kyseliny acetylsalicylové nebo jsou takové prFipravky
predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zU¢astnéné ¢lenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pfripravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskritnuty)>

Souhrn adajb o pFipravku

e Bod4.5
Ma byt pfidana nasledujici interakce:

Ucinek kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocytéi méZe byt pFi souéasném
podavani s metamizolem snizen. U pacienté uzivajicich nizké kardioprotektivni
davky kyseliny acetylsalicylové je proto zapotrebi tuto kombinaci podavat s opatrnosti.

Pribalova informace
e Bod?2

Ucinek kyseliny acetylsalicylové na shlukovani krevnich desti¢ek (krevni buriky, které se
shlukuji a vytvareji krevni srazeninu) mize byt pfi soudasném podavani s
metamizolem (latka snizujici bolest a horecku) snizen. Proto je zapotiebi tuto kombinaci u
pacientd uZivajicich nizké davky kyseliny acetylsalicylové z diivodu ochrany srdce a cév
podavat s opatrnosti.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2019

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

PFedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd 01/12/2019
pfislusnym narodnim organim:
Implementace zavérl ¢lenskymi staty 30/01/2020
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