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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelméat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt setalkoniumia/koliinisalisylaattia koskevista maaraaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR),
tieteelliset paatelmét ovat seuraavat:

Ottaen huomioon samaan terapeuttiseen luokkaan kuuluvista ladkevalmisteista saatavilla olevat
tiedot ja mahdollinen vaikutusmekanismi, katsotaan, etta setalkoniumia/koliinisalisylaattia koskeva
varoitus liittyen raskauden aikaiseen kayttdon on syyté toimeenpanna. Lisaksi kirjallisuuteen
kuuluvasta artikkelista saatujen tietojen perusteella katsotaan, etta varoitus kaytosta potilaille, joilla
on talla hetkella tai joilla on ollut peptinen haava, on syyta toimeenpanna. Liséksi ottaen huomioon
saatavilla olevat tiedot salisylaattien terapeuttisesta luokasta ja salisylaattimyrkytysriskistd, myo6s
varoitus samanaikaisesta salisylaattien kaytosta katsotaan olennaiseksi. Lopuksi todetaan, etta
setalkoniumia/koliinisalisylaattia siséltavien valmisteiden valmistetietoja tulee muuttaa vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé& (CMDh)
on samaa mielta PRAC:n yleisista johtopaatoksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Setalkoniumia/koliinisalisylattia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo,
ettd setalkoniumia/koliinisalisylaattia sisaltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino
sailyy muuttumattomana, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



<Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on ylvitvatta)>

Valmisteyhteenveto
- Kohta 4.4
[.1]

Tama valmiste siséltié salisylaattia, eika sitd tule kdyttad yhdessa aspiriinin tai muiden
salisylaattien kanssa, paitsi ladkarin tai hammaslaakarin maarayksesta.

Tata valmistetta tulee kayttda varovaisesti potilaille, joilla on aktiivinen tai toistuva
peptinen haava.

[-1

- Kohta 4.6

[...] Raskaus

haitallista alkiolle/sikidlle.

Ensimmaisen ja toisen raskauskolmanneksen aikana [valmisteen nimi] -valmistetta ei tule

kayttaa, ellei se ole selvasti valttamaténtad. Jos valmistetta kdytetddn, annos on pidettdva
mahdollisimman pienené ja hoidon kesto mahdollisimman lyhyvena.

Kolmannen raskauskolmanneksen aikana Qrostaglandl|n|syntetaasm estauen, mukaan lukien

kohdistuvaa toksisuutta ja munuaistoksisuutta. Raskauden loppuvaiheessa seka aidilla etta

lapsella voi esiintya pidentynytta verenvuotoaikaa ja synnytys voi viivastya. Sen vuoksi
[valmisteen nimi] -valmistetta ei tule kayttaa viimeisen raskauskolmanneksen aikana.

[-1

Pakkausseloste

Kohta 2. Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin <otat> <kaytat> [valmisteen nimi] -valmistetta
Varoitus ja varotoimet
L1

Tama valmiste sisaltié salisylaatteja. Keskustele ladkarin, hammasladkéarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat tata valmistetta aspiriinin tai muiden

salisylaattien kanssa.

Keskustele ladkarin tai hammaslaakarin kanssa, jos sinulla on aktiivinen tai toistuva

mahahaava.

L]

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
L]

Jos olet raskaana tai imetéat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy laakariltd tai apteekista neuvoa ennen tadman lddkkeen kayttoa.




Samankaltaisten ladkkeiden suun kautta otettavat muodot (esim. tabletit) voivat aiheuttaa
haittavaikutuksia syntymattomalle lapsellesi. Ei tiedeta, koskeeko sama riski [valmisteen
nimi] -valmistetta.

ole ehdottoman valttamatonta ja ladkarin maaraamaa. Jos tarvitset hoitoa tana aikana, on

kaytettdva mahdollisimman pientd annosta mahdollisimman lyhyen ajan.

L]
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous maaliskuu 2026

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 10.05.2026
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytadntdédnpano jasenvaltioissa 09.07.2026




