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I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise
alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet salitsiilhappe (toopilised
ravimvormid) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse kirjandusandmeid salitstitilhappe paiksete ravimvormide eeldatava riski kohta
rasedusaegsel kasutamisel ja teavet sama terapeutilise riihma ravimite kohta, peab ravimiohutuse
riskihindamise komitee vahemalt mdistlikuks véimaluseks pdhjuslikku seost salitsiililhappe kutaansete
(paiksete) ravimvormide ja suurenenud rasedusaegse kasutamise riski vahel. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldas, et salitstililhapet sisaldavate (paiksete) ravimvormide ravimiteavet
tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee Uldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Salitstitilhappe (paiksete ravimvormide) kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et
salitsttlhapet sisaldava(te) (paiksete) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta milgiloa (mudgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused litkmesriikides miiligiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Nahale kantava salvina kasutatavad ravimid: 100 mg/ml lahus, plaaster, geel ja kleepside.

Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst fabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvéote
° LOik 4.6
Rasedusaegse kasutamise soovitusi tuleks muuta jargmiselt:

Rasedus

vOib kahjustada embriiot/loodet.

Raseduse kolmandal trimestril voib prostaglandiini siinteesi inhibiitorite siisteemne
kasutamine pohjustada lootel kardiopulmonaalset ja neerutoksilisust. Raseduse 16pus voib nii

emal kui ka lapsel esineda veritsusaja pikenemist ning siinnitus voib edasi liikkuda.

Pakendi infoleht
Loik 2. Mida on vaja teada enne ravimi [ravimi nimetus] <votmist> <kasutamist>

Rasedus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist nou oma arsti voi apteekriga.

Arge kasutage ravimit [ravimi nimetus] raseduse ajal, v.a viikese iiksiku
<nahapiirkonna>/ <tiiiika> / <kalluse> / <soolatiiiika> liihiajaliseks raviks.

<nahal>/<tiiiigastel> / <kallustel>/ <soolatiiligastel>.

Kui ravimiteave juba sisaldab sarnast v6i rangemat teavet rasedusaegse kasutamise kohta, jaavad
sarnased vOi rangemad soovitused kehtima.



Nahal kasutatavad ravimid: 10% peanahale kantav lahus voi geel.

Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst fabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

° Loik 4.3

Vastunaidustus tuleks lisada jargmiselt:
- raseduse kolmas trimester

° LOik 4.6

Rasedusaegse kasutamise soovitusi tuleks muuta jargmiselt:

Rasedus

vOib kahjustada embriiot/loodet. Raseduse esimesel ja teisel trimestril ei tohi ravimit [ravimi
nimetus] kasutada, v.a kui see on selgelt vajalik. Kasutada tuleb voimalikult vdikest annust ja

ravi kestus peab olema véimalikult lithike.

Raseduse kolmandal trimestril voib prostaglandiini siinteesi inhibiitorite siisteemne
kasutamine pohjustada lootel kardiopulmonaalset ja neerutoksilisust. Raseduse I6pus voib nii
emal kui ka lapsel esineda veritsusaja pikenemist ning siinnitus voib edasi liikkuda. Seetéttu
on ravimi [ravimi nimetus] kasutamine raseduse viimase trimestril vastundidustatud (vt

16ik 4.3).

Pakendi infoleht
Loik 2. Mida on vaja teada enne ravimi [ravimi nimetus] <votmist> <kasutamist>
Arge kasutage ravimit <ravimi nimetus>

kui olete raseduse viimases trimestris.

Rasedus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist n6u oma arsti voi apteekriga.

Arge kasutage ravimit <ravimi nimetus> raseduse viimases trimestris.

selgelt vajalik ja teie arst seda soovitab. Kui vajate sellel ajal ravi, tuleb kasutada vdikseimat
annust voimalikult liihikese aja jooksul.

Selle ravimiriihma suukaudsed ravimvormid (nt tabletid) voivad pohjustada teie siindimata

lapsel korvaltoimeid._Ei ole teada, kas ravimi [ravimi nimetus] kasutamisel peanahal esinevad
samad riskid.

Kui ravimiteave juba sisaldab sarnast vGi rangemat teavet rasedusaegse kasutamise kohta, jadvad
sarnased vO0i rangemad soovitused kehtima.



Oftalmoloogilised ravimid.

Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tdbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvéote
° LOik 4.6
Rasedusaegse kasutamise soovitusi tuleks muuta jargmiselt:

Rasedus

Ettenahtud kasutamisel ei ole eeldata toimet rasedusele, sest siisteemne kokkupuude

Pakendi infoleht
Loik 2. Mida on vaja teada enne ravimi [ravimi nimetus] <votmist> <kasutamist>
Rasedus

Kui olete rase, voite kasutada ravimit [ravimi nimetus].

Kui ravimiteave juba sisaldab sarnast vi rangemat teavet rasedusaegse kasutamise kohta, jadvad
sarnased v0i rangemad soovitused kehtima.



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek juulis 2024

(miudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tolgete edastamine 8.9.2024
liilkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 7.11.2024




