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PHV-issue: Naproxen

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestétigt wurde, kommt es zu der Anderung
der Genehmigungen fur das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Naproxen
(siehe:http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid=
WCO0b01ac0580902b8d)
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Anhang

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Ein Statement sollte wie folgt hinzugefligt werden:

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen

Acetylsalicylsdure

Klinische pharmakodynamische Daten deuten darauf hin, dass eine gleichzeitige Anwendung
von Naproxen, die Uiber einen Tag hinausgeht, den Effekt von niedrig-dosierter
Acetylsalicylsdure auf die Thrombozytenaggregation verhindern kann. Diese Inhibition kann bis
zu mehrere Tage nach Beendigung der Einnahme von Naproxen anhalten. Die klinische
Relevanz dieser Wechselwirkung ist nicht bekannt.

Packungsbeilage
2 Einnahme von X zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihre Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen [...]

. Acetylsalicylsdure, um Blutgerinnsel zu verhindern.
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