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Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
(paikallisesti kaytettavaa) salisyylihappoa koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR),
tieteelliset paatelmat ovat seuraavat:

Ottaen huomioon kirjallisuudesta saatavilla olevat tiedot salisyylihapon paikallisen kaytén odotettavissa
olevasta riskista raskauden aikana ja tiedot samaan ladkeryhm&an kuuluvista ldakevalmisteista PRAC
katsoo, ettd syy-seuraussuhde iholle kaytettavien salisyylihappovalmisteiden (paikallinen kayttd) ja
raskauden aikaiseen kayttdon liittyvan suurentuneen riskin valilla on ainakin kohtalaisen mahdollinen.
PRAC totesi, etta salisyylihappoa (paikallinen kayttd) sisaltavien tuotteiden valmistetietoja olisi
muutettava vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)
hyvdksyy PRAC:n yleiset johtopaatdkset ja suosituksen perusteet.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Salisyylihappoa (paikallinen kayttd) koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta
salisyylihappoa (paikallinen kayttd) sisaltdvien ladkevalmisteiden hyo6ty-riskisuhde on muuttumaton,
mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen laakkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Voiteena kdytettavat iholle tarkoitetut tuotteet: 100 mg/ml liuos, lappu, geeli ja laastari

Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtiavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhvivatid)

Valmisteyhteenveto
° Kohta 4.6
Raskauden aikana kayttda koskevia suosituksia on muutettava seuraavasti:

Raskaus

vahan tietoja.

|Va| misteen n|m|1 valmlstetta ei saa kayttda raskauden aikana- muuten kum Ivhvtalkalsestl

Ei tiedetd, voiko paikallisesta kdytdstad seuraava systeeminen altistuminen [valmisteen nimi]-

valmisteelle olla haitallista alkiolle/sikidlle.

Raskauden viimeisen kolmanneksen aikana prostaglandiinisynteesin estdjien systeeminen
kdytto voi aiheuttaa syddn- keuhko- ja munuaistoksisuutta sikidossd. Raskauden
loppuvaiheessa seka aidilld etta lapsella voi esiintya pitkittynytta verenvuotoa ja synnytys voi
viivastya.

Pakkausseloste
Kohta 2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin <otat> <kdytat> [valmisteen nimi]-valmistetta

Raskaus

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

AIa kayta rvalmlsteen nimi]-valmistetta raskauden aikana muuten kuin pienen yksittdaisen

Tahan valmisteluokkaan kuuluvat suun kautta otettavat muodot (esim. tabletit) voivat aiheuttaa

haitallisia vaikutuksia syntymattomalle vauvalle. Ei tiedetd, koskevatko samat riskit [valmisteen

nimi]-valmistetta, kun _sita kdytetdadn <iholla>/<syyvliin>/<kovettumiin>/<pehmeisiin
kansiin>.

Jos valmistetietoihin sisaltyy jo vastaavia tai vakavampia raskaudenaikaiseen kayttéon liittyvia tietoja,
vastaavat tai vakavammat varoitukset ovat yha voimassa ja ne tulee jattaa valmistetietoihin.



Iholle levitettdviat valmisteet, joita kdytetddn 10-prosenttisena liuoksena tai geelina
pddnahassa.

Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhviivatid)

Valmisteyhteenveto

° 4.3 kohta

Vasta-aihe on lisattava seuraavasti:

- viimeinen raskauskolmannes

° Kohta 4.6

Raskauden aikana kayttda koskevia suosituksia on muutettava seuraavasti:

Raskaus

ensimmadisen ja toisen raskauskolmanneksen aikana, ellei se ole selvasti valttamatonta. Jos

valmistetta kdytetddn, annos on pidettdva mahdollisimman pienena ja hoidon kesto
mahdollisimman lyhyena.

Raskauden viimeisen kolmanneksen aikana prostaglandiinisynteesin estdjien systeeminen

kaytto voi aiheuttaa syddn- keuhko- ja munuaistoksisuutta sikiossd. Raskauden
loppuvaiheessa seka didilla ettad lapsella voi esiintyd pitkittynytta verenvuotoa ja synnytys voi
viivastyd. Nadin ollen [valmisteen nimi]-valmisteen kaytto viimeisen raskauskolmanneksen

aikana on vasta-aiheista (ks. kohta 4.3).

Pakkausseloste

Kohta 2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin <otat> <kaytdt> [valmisteen nimi]-valmistetta
Al3 kaytad <valmisteen nimi>-valmistetta

viimeiselld raskauskolmanneksella.

Raskaus

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ldaakkeen kdyttoa.

Al3 kaytd [valmisteen nimi]-valmistetta viimeiselld raskauskolmanneksella.

Ala kiyt3d [valmisteen nimi]-valmistetta raskauden kuuden ensimméiisen kuukauden aikana

ellei se ole selvasti valttamatonta ja laakarisi niin maaraa. Jos tarvitset hoitoa tana aikana, on
kaytettava pieninta mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen ajan.

Tahan valmisteluokkaan kuuluvat suun kautta otettavat muodot (esim. tabletit) voivat

aiheuttaa haitallisia vaikutuksia syntymattomalle vauvalle. Ei ole tiedossa, koskevatko samat

riskit [valmisteen nimi]-valmistetta, kun sitd kaytetddan paanahassa.




Jos valmistetietoihin sisaltyy jo vastaavia tai vakavampia raskaudenaikaiseen kayttéon liittyvia tietoja,
vastaavat tai vakavammat varoitukset ovat yha voimassa ja ne tulee jattaa valmistetietoihin.

Silmiin liittyvaan kdyttoon tarkoitetut valmisteet.

Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhviivatid)

Valmisteyhteenveto
° Kohta 4.6
Raskauden aikana kaytt6a koskevia suosituksia on muutettava seuraavasti:

Raskaus

Aiotussa kiyttoaiheessa raskaudenaikaisia vaikutuksia ei ole odotettawssa, silla systeemlnen

raskauden aikana.

Pakkausseloste
Kohta 2 Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin <otat> <kaytat> [valmisteen nimi]-valmistetta

Raskaus

Voit kadyttdad [valmisteen nimi]-valmistetta, jos olet raskaana.

Jos valmistetietoihin sisdltyy jo vastaavia tai vakavampia raskaudenaikaiseen kayttéon liittyvia tietoja,
vastaavat tai vakavammat varoitukset ovat yha voimassa ja ne tulee jattaa valmistetietoihin.



Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvdksyminen:

CMDh:n kokous heindkuussa 2024

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 8.9.2024
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantdédnpano jasenvaltioissa 7.11.2024




