Liite I

Tieteelliset piitelméit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset pAitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt koliinisalisylaattia koskevista maardaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset
padtelmaét ovat seuraavat:

Samaan terapeuttiseen luokkaan kuuluvista ladkevalmisteista saatavilla olevien tietojen ja uskottavan
vaikutusmekanismin perusteella katsotaan tarpeelliseksi lisétd varoitus koliinisalisylaatin
raskaudenaikaiseen kayttoon liittyvastd riskistd. Lisdksi kirjallisuusartikkelista saatavilla olevien
tietojen perusteella katsotaan tarpeelliseksi lisdtd varoitus suuonteloon annettavien koliinisalisylaattia
sisédltdvien lddkevalmisteiden kdytostd potilailla, joilla on aiemmin ollut tai joilla on aktiivinen
peptinen haava. Liséksi salisylaattien terapeuttisesta luokasta saatavilla olevien tietojen ja
salisylaattimyrkytyksen riskin perusteella myos salisylaattien samanaikaista kdyttod koskevaa
varoitusta pidetddn merkityksellisend suuonteloon annettaville koliinisalisylaattia siséltdville
ladkevalmisteille.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh)
on samaa mieltd PRAC:n yleisistd johtopaatoksisti ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Koliinisalisylaattia koskevien tieteellisten péételmien perusteella CMDh katsoo, etti koliinisalisylaattia
siséltdvien ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino sdilyy muuttumattomana, mikéli valmistetietoja
muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.
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Kansallisesti hyviksyttyjen laiikevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yivirvatta)

o Koliinisalisylaatti iholle, korvaan ja suuonteloon

Valmisteyhteenveto
Kohta 4.6
Raskaus

[Valmisteen nimi]-valmisteen kiytosta raskauden aikana ei ole Kliinisié tietoja. Vaikka
systeeminen altistus on pienempi kuin suun kautta annosteltaessa, ei tiedeti, voiko paikallisen
annon jilkeen saavutettu [valmisteen nimi]-valmisteen systeeminen altistus olla haitallinen
alkiolle/sikiolle. Ensimmaisen ja toisen raskauskolmanneksen aikana [valmisteen nimi]-
valmistetta ei pidi kiyttia, ellei kiiytto ole selviisti vilttimatonti. Jos valmistetta kiytetdin,
annoksen on oltava mahdollisimman pieni ja hoidon keston mahdollisimman lyhyt.

Kolmannen raskauskolmanneksen aikana prostaglandiinisyntetaasin estijien systeeminen
kiiytto, [valmisteen nimi] mukaan luettuna, voi aiheuttaa sikiolle kardiopulmonaalista ja
munuaistoksisuutta. Raskauden lopussa seki fidilla ettii lapsella voi esiintyéi verenvuotoajan
pitenemistii ja synnytys voi viivistyi. [Valmisteen nimi]-valmistetta ei sen vuoksi pidi kiyttia
viimeisen raskauskolmanneksen aikana.

Pakkausseloste
Kohta 2. Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin <otat> <kdytdt> [valmisteen nimi]-valmistetta
Raskaus, imetys ja hedelméllisyys

[...]

Jos olet raskaana tai imetét, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen timan lidikkeen Kivttoa.

Samankaltaisten ladkkeiden suun kautta otettavat valmisteet (esim. tabletit) voivat aiheuttaa
haittavaikutuksia syntymiéttomiille lapsellesi. Ei tiedeti, koskeeko sama riski myos [valmisteen
nimi]-valmistetta.

Al Kkiiyti [valmisteen nimi]-valmistetta raskauden viimeisen kolmen kuukauden aikana.
[Valmisteen nimi]-valmistetta ei pidi kiyttii raskauden ensimmaiisen kuuden kuukauden
aikana, ellei kiytto ole selvisti valttimiitonti ja lidkirisi suosittele siti. Jos tarvitset hoitoa tini
aikana, on Kivtettivi pieninti mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen ajan.

o Koliinisalisylaatti suuonteloon
Valmisteyhteenveto

Kohta 4.4



[...]

Tamai lddkevalmiste sisiltiii salisylaattia, eiki sitd saa kivttiid samanaikaisesti
asetyyvlisalisyylihapon tai muiden salisylaattien kanssa muuten Kuin lidkérin tai
hammaslaikirin ohjeen mukaisesti.

Tata lddkevalmistetta on kiytettivi varoen potilailla, joilla on aktiivinen tai uusiutuva peptinen
haavauma.

Pakkausseloste
Kohta 2. Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin <otat> <kdytdt> [valmisteen nimi]-valmistetta
Varoitukset ja varotoimet

[...]

Tama ladke sisiltas salisylaatteja. Keskustele lidkéirin, hammaslaakarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kévtiit titid valmistetta samanaikaisesti
asetyylisalisyylihapon tai muiden salisylaattien kanssa.

Keskustele léddkérin tai hammasliddkirin kanssa, jos sinulla on aktiivinen tai uusiutuva
mahahaava.
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Tamén lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéan lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous heindkuu 2026

(myyntiluvan haltijan on toimitettava muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kddnndsten toimittaminen 06.09.2026
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytdntdonpano jasenvaltioissa 05.11.2026
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