Lipanj 2017. Verzija 1.
SazZetak javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije o lijeku

Aspirin rapid 500 mg obloZene tablete
(acetilsalicilatna kiselina)

Ovaj dokument objasnjava kako je lijek Aspirin rapid ocijenjen, kao i koji su uvjeti za
njegovu primjenu. Nije mu svrha dati detaljne upute o primjeni lijeka. Detaljne upute o
primjeni ovog lijeka, bolesnici mogu progitati u uputi o lijeku ili se obratiti svom lije¢niku ili
ljekarniku.

Sto je Aspirin rapid i za §to se koristi?

Aspirin rapid je lijek s provjerenom medicinskom uporabom. To znaci da je djelatna tvar
acetilsalicilatna kiselina dobro utvrdene dugotrajne medicinske primjene u Europskoj uniji od
najmanje 10 godina, poznate je djelotvornosti i prihvatljive sigurnosti primjene.

Aspirin rapid upotrebljava se za kratkotrajno simptomatsko ublazavanje glavobolje,
zubobolje, grlobolje uslijed prehlade, menstrualnih bolova, bolova u misi¢ima i zglobovima,
bolova u ledima, blagih artriti¢nih bolova te za simptomatsko ublaZavanje bolova i1 vrucice

kod prehlade ili gripe.

Kako djeluje Aspirin rapid?

Aspirin rapid sadrzi acetilsalicilatnu kiselinu koja ublazava bolove 1 sniZzava vrudicu.
Formuliran je tako da omogucuje brzo ublazavanje boli zbog brzog otapanja tablete i brze
apsorpcije acetilsalicilatne kiseline u krvotok.

Kako se primjenjuje Aspirin rapid?
Aspirin rapid namijenjen je lijeCenju odraslih i adolescenata starijih od 16 godina.

Preporucena pojedinacna doza je 1-2 tablete (500-1000 mg), dok je maksimalna dnevna doza
8 tableta (4000 mg). Pojedina¢na doza lijeka moze se ponoviti nakon 4-8 sati uz najvise 4
pojedinacne doze tijekom 24 sata.

Lijek se uzima kroz usta, sa ¢aSom vode, poslije jela.

Ovaj lijek se izdaje bez recepta.

Kako je dokazana sigurnost i djelotvornost lijeka Aspirin rapid?

Budu¢i da je acetilsalicilatna kiselina dobro poznata djelatna tvari i njena uporaba u
ublazavanju bolova i snizavanju vruéice je dobro utvrdena, nositelj odobrenja dostavio je uz
zahtjev za davanje odobrenja podatke iz znanstvene literature. Dostavljeni literaturni podaci
potvrduju ucinkovitost 1 sigurnost primjene acetilsalicilatne Kkiseline. U ispitivanjima
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provedenim s Aspirin rapid 500 mg tabletom potvrdena je brza apsorpcija acetilsalicilatne
kiseline u krvotok i brzi nastup olakSanja boli u odnosu na standardnu Aspirin 500 mg tabletu.

Koje su mogucée nuspojave lijeka Aspirin rapid?

Kao i svi drugi lijekovi, Aspirin rapid moze izazvati nuspojave iako se one nece javiti kod
svakoga.

Potrebno je prestati uzimati Aspirin rapid i odmah javite lije¢niku ako bolesnik primijeti
sljedece:

* oticanje lica, jezika i dusSnika koje uzrokuje velike poteskoce u disanju znak su teske
alergijske reakcije (angioedem)

* bol u trbuhu, crnu stolicu, povracanje krvi, povra¢anje sadrzaja koji sli¢i na talog od kave,
Sto su znakovi krvarenja u Zelucu ili crijevima

Sljedece nuspojave se mogu javiti kod primjene ovog lijeka:

Ceste nuspojave (javljaju se u najvise 1 na 10 bolesnika):

e Sum u uSima,
e ]osa probava, bol u trbuhu.

Rijetke nuspojave (javljaju se u najvise 1 na 1000 bolesnika):

e preosjetljivost, teSke alergijske reakcije (anafilakticke reakcije). Reakcije
preosjetljivosti mogu zahvatiti kozu, disne putove, krvoZilni sustav, probavni sustav,
posebno u bolesnika sa astmom.

Simptomi ukljucuju:
- oticanje tkiva uzrokovano viskom tekucine
- pad krvnog tlaka
- piskanje, poteSkoce u disanju, nedostatak zraka
- probleme sa srcem
- Sok reakciju opasnu po Zivot
e preosjetljivost na lijek,
e krvarenje u mozgu, krvarenje u lubanji,

e simptomi astme (pritisak u prsima, kasalj, oteZzano disanje), curenje iz NOSa,
zacepljenost nosa,

e upala, Cir i krvarenje u probavnom sustavu,
e osip, koprivnjaca, svrbez.

Vrlo rijetke nuspojave (javljaju se u najvise 1 na 10 000 osoba):

e puknuce Cira u probavnom sustavu,
e prolazni poremecaji funkcije jetre, povecane razine jetrenih enzima transaminaza.

Druge mogucée nuspojave nepoznate ucestalosti

e smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija) kao posljedica krvarenja,
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e raspadanje crvenih krvnih stanica u bolesnika s teskim nedostatkom glukoza-6-fosfat
dehidrogenaze,

o teSke alergijske reakcije (anafilaktic¢ki $0K),

e tezak poremecaj disanja i rada srca,

e krvarenje, krvarenje u slucaju operativnog zahvata, izljev krvi u tkivu,
e krvarenje iz nosa,

e krvarenje zubnog mesa,

e krvarenje iz mokracnih ili spolnih organa,

e smanjena ili prekinuta funkcija bubrega.

Na Kkoji nacin je Aspirin rapid odobren?

Uz zahtjev za davanje odobrenja predmetnog lijeka prilozena je dokumentacija koja se u
osnovi temelji na literaturnim podacima iz dugoroc¢nog klini¢kog iskustva za djelatnu tvar
acetilsalicilatna kiselina u razli¢itim formulacija. Acetilsalicilatna kiselina je jedan od najSire
primjenjivanih lijekova u posljednjih vise od 100 godina. Dodatno, s ovim lijekom provedna
su ispitivanja u ljudi koja su potvrdila njegovu djelotvornu i sigurnu primjenu.

HALMED je ocjenom dokumentacije o lijeku utvrdio da je lijek Aspirin rapid odgovarajuée
farmaceutske kakvoce, poznate djelotvornosti i prihvatljive sigurnosti primjene. Stoga je
zakljuc¢eno da je korist primjene lijeka Aspirin rapid veca od rizika te je sukladno zahtjevima
Europske unije i hrvatskom Zakonu o lijekovima (NN 76/13. i 90/14.) odobreno stavljanje
predmetnog lijeka u promet.

Koje su mjere poduzete kako bi se osigurala sigurna i udinkovita primjena lijeka
Aspirin rapid?

Kako bi se osiguralo da se Aspirin rapid koristi §to sigurnije razvijen je Plan upravljanja
rizicima. Na temelju tog plana, uvrstene su sigurnosne informacije u sazetak opisa svojstava
lijeka i uputu o lijeku za Aspirin rapid, ukljuc¢ujuc¢i odgovarajuc¢e mjere opreza koje trebaju
slijediti zdravstveni djelatnici i pacijenti.

Sve sigurnosne informacije kontinuirano se prate. Nadalje, sve nuspojave koje HALMED-u
prijavljuju pacijenti i zdravstveni djelatnici kontinuirano ¢e se pratiti i pregledavati.

Ostale informacije o lijeku Aspirin rapid

RjeSenje o odobrenju za stavljanje lijeka Aspirin rapid 500 mg obloZene tablete u promet u
Republici Hrvatskoj dano je 22. studenog 2016. godine.

Cjelovito javno izvjes¢e o ocjeni dokumentacije o lijeku nalazi se u nastavku ovog Sazetka.

Za vise informacija o lijeCenju lijekom Aspirin rapid, proc€itajte uputu o lijeku (na
internetskim stranicama HALMED-a u dijelu Lijekovi/ Baza lijekova) ili kontaktirajte svog
lije¢nika ili ljekarnika.

Ovaj Sazetak je zadnji puta revidiran u lipnju 2017.
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Lipanj 2017. Verzija 1.

Javno izvjeSce o ocjeni dokumentacije o lijeku

Znanstvena rasprava

Aspirin rapid 500 mg obloZene tablete
(acetilsalicilatna kiselina)

Datum: Lipanj 2017.
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L. UvVOD

Na temelju ocjene kakvoce, sigurnosti primjene i djelotvornosti lijeka, Agencija za lijekove i
medicinske proizvode Republike Hrvatske (HALMED) izdala je Rjesenje o odobrenju za
stavljanje u promet lijeka Aspirin rapid 500 mg oblozene tablete, nositelja odobrenja Bayer
d.o.o0., dana 22. studenog 2016. godine.

Ovaj lijek indiciran je za kratkotrajno simptomatsko ublazavanje glavobolje, zubobolje,
grlobolje uslijed prehlade, menstrualnih bolova, bolova u misi¢ima i zglobovima, bolova u
ledima, blagih artriticnih bolova. Za simptomatsko ublazavanje bolova i snizenje vruc¢ice kod
prehlade ili gripe.

Sveobuhvatan opis indikacija i doziranja dan je u saZetku opisa svojstava lijeka.
Lijek pripada skupini analgetika.

Odobrenje za stavljanje u promet lijeka Aspirin rapid 500 mg obloZene tablete dano je na
temelju ¢lanka 34. Zakona o lijekovima (NN 76/13 i 90/14.).

Lijek Aspirin rapid 500 mg oblozene tablete odobren je kao prosirenje odobrenja prethodno
odobrenog lijeka Aspirin 500 mg tablete istog nositelja odobrenja.

Svrha razvoja lijeka bila je proizvesti tablete acetilsalicilatne kiseline s brzim djelovanjem u
odnosu na Aspirin 500 mg tablete.

Zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet temeljen je na literaturnim
podacima, §to je u skladu s ¢lankom 34. Zakona o lijekovima. Radi se o djelatnoj tvari

literaturni podaci koji dokazuju odgovarajuu djelotvornost i sigurnost primjene
acetilsalicilatne kiseline kod indiciranih stanja.

I1. PODACI O KAKVOCI LIJEKA
1.1 Uvod
Jedna tableta sadrzi 500 mg acetilsalicilatne kiseline.

Aspirin rapid 500 mg obloZene tablete su pakirane u strip pakiranje (papir/PE/Al/kopolimer),
pakiranje sadrzi 8 ili 20 tableta, u kutiji. Lijek sadrzi pomoc¢ne tvari u jezgri i ovojnici tablete.
Jezgra sadrzi bezvodni koloidni silicijev dioksid i bezvodni natrijev karbonat.

Ovojnica sadrzi karnauba vosak, hipromelozu i cinkov stearat.

II.2  Djelatna tvar

Djelatna tvar je acetilsalicilatna kiselina, opisana u Europskoj farmakopeji (Ph.Eur.) i
Americkoj farmakopeji (USP).

Acetilsalicilatna kiselina je bijeli kristali¢ni prasak, slabo topljiv u vodi, lako topljiv u
alkoholu i topljiv u eteru.

Za djelatnu tvar acetilsalicilatnu kiselinu koristena je CEP procedura. Kada je djelatna tvar
obuhvacena monografijom Europske farmakopeje, proizvodaci djelatne tvari mogu aplicirati
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za Ovjernicu o prikladnosti monografije Europske farmakopeje (CEP) koju izdaje Europsko
ravnateljstvo za kakvocu lijekova Vije¢a Europe (EDQM).

Ovjernica o prikladnosti monografije Europske farmakopeje osigurava da je kakvocéa djelatne
tvari u skladu sa zahtjevima Europske farmakopeje te zamjenjuje relevantne podatke u
odgovarajuc¢im dijelovima dokumentacije o kakvo¢i djelatne tvari.

Za podatke o proizvodnji djelatne tvari proizvoda¢ se poziva na CEP.

Zahtjev kakvoce proizvodaca lijeka za djelatnu tvar acetilsalicilatnu kiseline je odgovarajudi i
u svim parametrima u skladu s monografijom Ph. Eur i Ovjernicom o prikladnosti
monografije Europske farmakopeje.

Rezultati analize dostavljeni su za tri serije djelatne tvari. Svi rezultati su u skladu s
postavljenim zahtjevom kakvoée prema Ph.Eur./CEP-u i USP-u. Temeljem dostupnih
rezultata ispitivanja stabilnosti definiran je period retestiranja od 24 mjeseca u PE vre¢ama
unutar kartonskog spremnika ili vecih vreca.

IL3  Lijek

Aspirin rapid 500 mg oblozene tablete su bijele do gotovo bijele, okrugle, bikonveksne
oblozene tablete promjera 12 mm.

Cilj razvoja lijeka bio je proizvesti tablete acetilsalicilatne kiseline s brzim djelovanjem u
odnosu na Aspirin tablete koje se trenutno nalaze na trzistu. Za postizanje navedenog u obzir
su uzeta tri faktora: raspodjela veli¢ine Cestica acetilsalicilatne kiseline, tvari za raspadanje i
odredivanje optimalnog omjera djelatne tvari u odnosu na tvar za raspadanje koriste¢i in vitro
ispitivanje oslobadanja.

Najbrze oslobadanje postignuto je koriStenjem bezvodnog natrijevog karbonata, te je ova tvar
uvrstena u formulaciju. Sljedeci korak razvoja bio je optimizirati udio natrijevog karbonata u
tableti te je ispitivanjem oslobadanja acetilsalicilatne kiseline zaklju¢eno kako je ono najbrze
s 15-25% ove pomoc¢ne tvari. Konac¢na formulacija dobivena je ispitivanjem oslobadanja s
dodatnim tvarima za raspadanje i glidantima (koloidni silicijev dioksid, umreZena karmeloza
natrij, mikrokristali¢na celuloza) pri ¢emu nisu ustanovljene znacajne razlike u formulacijama
(oslobadanje uvijek 99-101%). Stoga je formulacija s tri komponente (acetilsalicilatna
kiselina, bezvodni natrijev karbonat, koloidni silicijev dioksid) odabrana kao optimalna.

Za proizvodnju lijeka odabran je konvencionalni postupak koji ukljucuje mijesanje,
kompaktiranje i suho oblaganje.

Dostavljen je odgovarajuéi protokol validacije za postupak proizvodnje lijeka.

Prilozeni su zasebni zahtjevi kakvoce proizvodaca lijeka pri pustanju u promet i u roku
valjanosti lijeka. Propisani zahtjev kakvoce za pustanje lijeka u promet predvida identifikaciju
te ispitivanje ujednacenosti doznih jedinica preko variranja mase §to se ne provodi u roku
valjanosti lijeka. Postavljene granice su u skladu sa EMA/ICH smjernicama. Dostavljen je
opis analitickih metoda za sva propisana ispitivanja te odgovarajuci podaci o validacijama
metoda.

Ispitivanje stabilnosti tableta provedeno je prema ICH protokolu te su dostavljeni rezultati za
tri registracijske/stabilitetne serije lijeka. Rezultati ispitivanja su unutar postavljenog zahtjeva
kakvoce i pokazuju ujednacenu kvalitetu lijeka.

Temeljem dostavljenih rezultata ispitivanja stabilnosti potvrden je rok valjanosti od tri godine
uz ¢uvanje na temperaturi ispod 30°C.
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Fotostabilnost oblozenih tableta ispitana je prema zahtjevima ICH Q1B smjernice. Rezultati
ispitivanja fotostabilnosti pokazali su kako tablete nisu osjetljive na svjetlost.

1. NEKLINICKI PODACI
1.1 Uvod

Aspirin rapid je odobren kao lijek provjerene medicinske uporabe i dokumentacija se temelji
na literaturnim podacima. Lijekovi koji sadrze acetilsalicilatnu kiselinu nalaze se u
medicinskoj primjeni vise od 30 godina.

I11.2  Farmakologija

Farmakodinamika acetilsalicilatne kiseline i njeni u€inci dobro su istrazeni i dokumentirani u
brojnim animalnim i humanim ispitivanjima.

Salicilatna kisellina, glavni razgradni produkt acetilsalicilatne kiseline, inhibira enzim
ciklookigenazu (pretezito COX-1), Sto rezultira smanjenom sintezom prostaglandina koji
imaju kljuénu ulogu u razvoju procesa upale, te njenih simptoma, vruéice i boli. Njen
analgeticki u¢inak je indirektan, jer sprjeCava prostaglandinima uzrokovanu senzibilizaciju
receptora boli. Prema navedenom svojstvu, acetilsalicilatna Kiselina se ubraja u nesteroidne
protuupalne lijekove (NSAID).

1.3  Farmakokinetika

Farmakokinetika acetilsalicine kiseline dobro je istrazena i dokumentirana brojnim
ispitivanjima u ljudi i poduprta ispitivanjima na animalnim modelima. Dostavljeni sazetak
neklinicke dokumentacije i IzvjeS¢e strucnjaka o neklinickoj dokumentaciji su odgovarajuéi.

I11.4  Toksikologija

Neklinicka dokumentacija o toksikoloskim svojstvima acetilsalicilatne kiseline odgovarajuce
je dokumentirana dostupnim literaturnim podacima i komentirana lzvjes¢em strucnjaka.

S obzirom da su sigurnosni aspekti primjene acetilsalicilatne kiseline temeljito dokumentirani
opseznom klinickom dokumentacijom, nije bilo potrebe za prospektivnim neklinickim
farmako-toksikoloskim podacima. Podaci o toksikologiji i potencijalnim rizicima primjene
acetilsalicilatne kiseline u ljudi dobro su poznati.

I11.5  Procjena rizika koju lijek moZe imati na okoli§ (Environmental risk assessment,
ERA)

Dostavljena dokumentacija o Procjeni rizika za okolis$ relevantno i1 sukladno EU regulatornim
standardima pruza dokaze da primjena lijeka Aspirin rapid ne predstavlja rizik za okolis radi
kojeg bi bile potrebne posebne mjere za njegovo smanjenje.
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I11.6  ZavrSno miSljenje o neklinickim podacima

Acetilsalicilatna kiselina jedan je od najSire primjenjivanih lijekova u posljednjih vise od 100
godina. Njezini primarni farmakodinamski ucinci, kao i nepozeljna farmakodinamska svojstva
vrlo su dobro ispitana i upoznata tijekom klinicke primjene, tako da su neklini¢ka
farmakolosko-toksikoloska iskustva i podaci o sigurnosti primjene od sekundarne vaznosti.

Toksicni ucinak ocituje su prije svega u gastrointestinalnom sustavu (ulcerogeni efekt).
Ucinci na bubrege uslijed niske razine prostaglandina, zabiljezeni u ispitivanih Zivotinja,
upitne su relevantnosti u ljudi.

Acetilsalicilatna kiselina na zivotinjskim modelima pokazuje teratogenost, koja se u ljudi ne
moze iskljuciti. S obzirom na rizik, primjena acetilsalicilatne kiseline je kontraindicirana u
posljednjem tromjesecju trudnoce, dok je primjena u prvih 6 mjeseci trudnoée rizi¢na i o njoj
se potrebno savjetovati s lije¢nikom.

V. KLINICKI PODACI
V.1 Uvod

Radi se o lijeku provjerene medicinske primjene te nisu priloZeni rezultati novih glavnih
klinickih ispitivanja u svrhu dokaza djelotvornosti i sigurnosti primjene. PriloZeni su
literaturni podaci o ranije provedenim ispitivanjim s lijekom istog sastava djelatne tvari, $to je
u skladu s ¢lankom 34. Zakona o lijekovima. Dodatno, dostavljeni su ograni¢eni podaci iz
randomiziranih kontroliranih klinickih ispitivanja provednih s predmetnim lijekom.

V.2 Farmakokinetika

Formulacija lijeka Aspirin rapid oblozene tablete, kruti je oralni farmaceutski oblik s
trenutnim oslobadanjem kao i farmaceutski oblik lijeka Aspirin tablete. Medutim, izmedu njih
postoje razlike u farmakokinetickom profilu. Ove razlike posljedica su utjecaja pomoéne tvari
u lijeku koja doprinosi brzoj raspadljivosti tablete te smanjenja veli¢ine Cestica djelatne tvari
(mikronizacija) ¢ime je pospjeSena njena topljivost i u neutralnom i u ioniziranom obliku,
odnosno u svim medijima fizioloskog raspona pH vrijednosti u probavnom sustavu. U
komparativnim ispitivanjima biorasplozivosti U ljudi utvrdeno je da je apsorpcija djelatne
tvari iz ovog lijeka brza u odnosu na druge krute oralne oblike lijeka Aspirin, Sto se ocituje
kra¢im vremenom do postizanja vrsne koncentracije u plazmi (tablica 1).

Tablica 1. Vrijeme do postizanja vr§ne koncentracije (tmax) acetilsalicilatne kiseline i salicilatne
kiseline iz razli¢itih kutih oralnih oblika lijeka Aspirin u zdravih odraslih osoba.

. . Aspirin Aspirin Aspirin rapid
Farmakokinetski parametar tableta suhe granule | obloZena tableta
tmax (acetilsalicilatna kiselina), median 45 min 25 min 17,5 min
tmax (Salicilatna kiselina), median 180 min 120 min 45 min

U komparativnim ispitivanjima bioraspolozivosti, farmakokinetski profil ovog lijeka sli¢an je
oblicima koji se u probavni sustav unose u ve¢ otopljenom obliku (npr. Sumeca tableta).
Navedeno omogucuje vrlo brzu apsorpciju acetilsalicilatne kiseline te kratko vrijeme do
postizanja vrsne i djelotvorne koncentracije.
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V.3 Farmakodinamika

Acetilsalicilatna kiselina je predstavnik nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAID) s
antiinflamatornim, antipiretskim i analgetskim ucinkom. Lijekovi ove skupine smanjuju
ucinak medijatora upale koji induciraju nastanak prostanoida, ali ne smanjuju njihov uc¢inak
jednom kada prostanoidi nastanu. U klini¢koj praksi, acetilsalicilatna kiselina je selektivni
periferni analgetik blage do umjerene boli povezane s upalnim oste¢enjem tkiva ili patoloskim
procesima koji ukljuCuju medijatore upale. Salicilatna kiselina, glavni metablit
acetilsalicilatne kiseline, lokalnom inhibicijom sinteze prostaglandina djeluje antipiretski.

Dodatno, salicilati pokazuju protuupalni u¢inak u vecini eksperimentalnih modela akutne
upale te kod nekih kroni¢nih procesa. Ovaj ucinak se pripisuje Cinjenici da prostanoidi
stimuliraju migraciju mononuklearnih leukocita u upalom zahvaceno tkivo. Takoder, postoje
naznake da salicilatna kiselina smanjuje transkripciju RNA za COX u endotelu, $to je
potencijalni dodatni protuupalni mehanizam.

IV.4  Klini¢ka djelotvornost

Acetilsalicilatna kiselina je lijek dobro utvrdene medicinske primjene za simptomatsko
lijecenje boli; glavobolje, zubobolje, grlobolje te drugih bolnih stanja, poput bolova u ledima,
misi¢ima i zglobovima, menstrualne boli. Djelotvorna je i za ublazavanje boli i vrucice kod
prehlade i gripe. Dostavljeni literaturni podaci o kontroliranim klini¢kim ispitivanjima i meta-
analize tih klinickih ispitivanja odgovaraju¢e dokumentiraju tu djelotvornost.

Rezultati randomiziranih kontroliranih klini¢kih ispitivanja potvrdili su jednaku djelotvornost
I sigurnost primjene lijak Aspirin i Aspirin rapid, uz znacajno skracenje vremena do nastupa
analgetskog ucinka ovog lijeka.

IV.5  Klini¢ka sigurnost

U skladu s dobro utvrdenom medicinskom primjenom acetilsalicilatne kiseline, njezin profil
sigurnosti je dobro definiran u analgetskoj i antipiretskoj primjeni kao bezreceptni lijek.
Klini¢ka dokumentacija odgovarajucée je dokumentirala sve aspekte sigurnosti primjene.

IV.6  Farmakovigilancijski sustav

Podnositelj zahtjeva je dostavio dokaz da raspolaze lokalnom odgovornom osobom za
farmakovigilanciju i Sazetak opisa farmakovigilancijskog sustava (PSMF).

Dostavljeni Sazetak opisa farmakovigilancijskog sustava zadovoljava formu propisanu
smjernicom Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Modul 1.

IV.7  Plan upravljanja rizikom (Risk Management Plan, RMP)

Podnositelj zahtjeva dostavio je Plan upravljanja rizikom u skladu sa smjernicom Guideline
on good pharmacovigilance practices (GVP) Modul V, opisujuci farmakovigilancijske
aktivnosti i intervencije kojima ¢e identificirati, karakterizirati, sprijeciti ili minimalizirati
rizike vezane uz lijek Aspirin rapid 500 mg obloZene tablete.

Javno izvje$ce 0 ocjeni dokumentacije o lijeku
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V. ISPITIVANJE RAZUMLJIVOSTI UPUTE O LIJEKU

Razumljivost Upute o lijeku ispitana je u skladu sa zahtjevom ¢lanka 99. Zakona o lijekovima
NN 76/13 i 90/14. Ispitana je razumljivosti upute o lijeku na hrvatskom jeziku.

Rezultati ispitivanja razumljivosti upute o lijeku zadovoljavaju kriterije sukladno smjernici
Guideline on the readability of the label and package leaflet of medicinal products for human
use.

VI. UKUPAN ZAKLJUCAK, ODNOS KORISTI I RIZIKA
I PREPORUKE

Lijek Aspirin rapid odgovarajuce je farmaceutske kakvoce i odobren je kao lijek provjerene
medicinske uporabe ¢ija je djelotvornost i sigurnost primjene odgovarajuc¢e dokazana.

Nakon inicijalno odobrenog lijeka Aspirin 500 mg tablete, na trazenje nositelja odobrenja
podnesen je zahtjev za prosirenje odobrenja, radi stavljanja u promet lijeka brzeg djelovanja.

SaZetak opisa svojstava lijeka, uputa o lijeku 1 oznacivanje lijeka napisani su u skladu s
vaze¢im QRD predloScima.

Na temelju dostavljene dokumentacije HALMED je izdao odobrenje za stavljanje u promet
lijeka Aspirin rapid 500 mg oblozene tablete 22. studenog 2016. godine.

Javno izvje$ce 0 ocjeni dokumentacije o lijeku
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