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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) kyseliny salicylové (lokalni pouziti) byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajlim z literatury o oc¢ekévaném riziku lokalniho pouziti kyseliny salicylové
v téhotenstvi a vzhledem k informacim o IéCivych pFipravcich stejné terapeutické tfidy povazuje vybor
PRAC pfic¢innou souvislost mezi koznimi formami kyseliny salicylové (lokalni pouziti) a zvysenym
rizikem pouziti béhem téhotenstvi pfinejmensim za primérené pravdépodobnou. Vybor PRAC dospél

k zavéru, Ze v informacich o pfipravcich obsahujicich kyselinu salicylovou (lokalni pouziti) by mély byt
provedeny odpovidajici zmény.

Po pfezkoumani doporuéeni vyboru PRAC souhlasi skupina CMDh s celkovymi zavéry a zdGvodnénim
doporuceni.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé& v&deckych zavérl tykajicich se kyseliny salicylové (lokalni pouziti) skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomé&r ptinosd a rizik Ié¢ivého pFipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravkd obsahujicich
kyselinu salicylovou (lokalIni pouZiti) zlistdvéd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich

o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

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



Pro pripravky ke koznimu podani ve formé masti, roztoku 100 mg/ml, naplasti, gelu a
adhezivni naplasti.

Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bod informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tucéné, vymazany text pfeskrtnuty)>

Souhrn adajli o pFripravku

° Bod 4.6
Doporuceni pro pouziti v téhotenstvi je tfeba upravit takto:
Téhotenstvi

Udaje o pouZivani [nazev pFipravku] béhem téhotenstvi jsou omezené nebo nejsou k dispozici.

Pripravek [nazev pripravku] se nema pouzivat béhem téhotenstvi, s vvumkou kratkodobé

podani mize byt skodliva pro embryo/plod.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi mize systémové pouziti inhibitord syntetazy

prostaglandint vyvolat u plodu kardiopulmonalni a rendlni toxicitu. Na konci téhotenstvi mize
dojit k prodlouzeni doby krvaceni u matky i ditéte a k oddaleni porodu.

Pribalova informace
Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek [nézev pfipravku] <uzivat> <pouzivat>.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt téhotna, nebo pladnujete otéhotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, neZz zacnete tento pfipravek pouzivat.

Béhem téhotenstvi nemate pripravek [nhazev piipravku] Douzwat s vyjimkou kratkodobé 1écby

kéizi>/<na bradavice>/<na mozoly>/<na kufi oko>.

V pfipadé, Ze informace o pripravku jiz obsahuji podobné nebo prisnéjsi informace tykajici se pouziti
v téhotenstvi, z{stava prisluiné podobné nebo prisnéjsi doporuceni v platnosti a mélo by se ponechat.



U pfipravkil ke koZznimu podani ve formé 10% roztoku nebo gelu na pokozku hlavy.

Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajli o pripravku

° Bod 4.3

Je tfeba doplnit tuto kontraindikaci:
- tieti trimestr téhotenstvi

° Bod 4.6

Doporuceni pro pouziti v téhotenstvi je tfeba upravit takto:

Téhotenstvi

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi mdze systémové pouziti inhibitor syntetazy

prostaglandint vyvolat u plodu kardiopulmonalni a rendlni toxicitu. Na konci téhotenstvi mize

dojit k prodlouzeni doby krvaceni u matky i ditéte a k oddaleni porodu. Proto je pripravek
nazev pripravku] kontraindikovan béhem posledniho trimestru téhotenstvi (viz bod 4.3).

Pribalova informace

Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek [nazev pripravku] <uZivat> <pouzivat>.
Nepouzivejte pfipravek <nazev pfipravku>

Pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt téhotna, nebo pladnujete otéhotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Nepouzivejte pripravek <nazev pripravku>, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

Pripravek [nazev pripravku] nemate pouzivat béhem prvnich 6 mésicti téhotenstvi, neni-li to
nezbytné nutné a pokud Vam to nedoporudi IékaF. Pokud béhem tohoto obdobi potifebujete

v vs

1écbu, ma byt pouzita co nejnizsi davka po co nejkratsi moznou dobu.

Peroralni formy (nap¥. tablety) této tfidy pripravk&i mohou mit nezadouci Gcinky na
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hlavy vztahuji stejna rizika.

V pripadé, ze informace o pripravku jiz obsahuji podobné nebo prisnéjsi informace tykajici se pouziti
v t&hotenstvi, z{stava prisluiné podobné nebo pFisné&jsi doporuéeni v platnosti a mé&lo by se ponechat.



Pro pripravky k o¢nimu podani.

Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajli o pripravku
° Bod 4.6
Doporuceni pro pouziti v téhotenstvi je tfeba upravit takto:

Téhotenstvi

PFi zamysSleném pouZiti se neodekavaji Zadné Géinky b€hem té&hotenstvi, nebot systémova
expozice kyseliné salicylové je zanedbatelna. Pripravek [nazev pripravku] Ize pouZivat béhem

téhotenstvi.

Pfibalova informace
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek [nazev ptipravku] <uZivat> <pouZivat>.
Téhotenstvi

Pokud jste téhotna, miizete pripravek [nazev pripravku] pouzivat.

V pripadé, ze informace o pripravku jiz obsahuji podobné nebo prisnéjsi informace tykajici se pouziti
v t&hotenstvi, z{stava prisluiné podobné nebo pFisné&jsi doporuéeni v platnosti a mé&lo by se ponechat.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2024

Pfedani pfeloZenych pfiloh té&chto zavérl 8. zaii 2024
prisludnym narodnim organiim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 7. listopadu 2024
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):




