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I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a szalicilsavra (topicalis
alkalmazas) vonatkozé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos
értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a szakirodalom alapjan a topicalisan alkalmazott szalicilsav terhesség alatti
alkalmazasanak varhato kockazatardl rendelkezésre allo adatokat, valamint az azonos terapias
osztalyba tartozé gyogyszerekkel kapcsolatos informaciokat, a PRAC ugy Véli, hogy a szalicilsav
klls6leges gydgyszerformai (topicalis alkalmazas) és a terhesség alatti alkalmazas fokozott kockazata
k6zOtti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer(i lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a topicalisan alkalmazott szalicilsav-tartalmu gydgyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A szalicilsavra (topicalis alkalmazas) vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a szalicilsavat (topicalis alkalmazas) tartalmazé gydgyszer(ek) el6ny-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyodgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



Kenodcs, 100 mg/ml oldat, tapasz, gél és tapaszok formajaban torténo kiilséleges alkalmazasra
szolgaloé készitmények esetében.

A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendo modositasok (az Uj szoveg alahtzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt széveg &thézva)>

Alkalmazasi eldbiras
° 4.6 pont
A terhesség alatti alkalmazasra vonatkozé ajanlasokat az alabbiak szerint kell mddositani:

Terhesség

A(z) {gydgyszer neve} terhesség alatti alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre

informacidé vaqy korlatozott mennyiséqi informacio all rendelkezésre.

A(2z) {gydgyszer neve} terhesség alatt nem alkalmazhaté, kivéve egy kisméreti

<borfeliilet>/<szemdolcs> /<bdérkeményedés>/ <tyukszem> rovid tavu kezelését.

karos lehet-e az embridora/magzatra.

A terhesség harmadik trimeszterében a prosztaglandin-szintetaz-gatldk szisztémas
alkalmazasa sziv- és tiidG- és vesetoxicitast okozhat a magzatban. A terhesség végén mind az
anyanal, mind a gyermeknél a vérzési id6 meghosszabbodasat okozhatja, és a sziilés
elhizédhat.

7=z

Betegtajékoztaté

2. pont Tudnivaldk a(z) {gyogyszer neve} <szedése><alkalmazasa> elott

Terhesség
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket

szeretne, a gyoqgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Ne alkalmazza a(z ogyszer _nevel}-t terhessé alatt, kivéve e kisméretii
<bérfeliilet>/<szemolcs>/ <borkeményedés> / <tyukszem> rovid tavia kezelését.

Az ebbe a gydgyszercsoportba tartozé, szajon at szedett (példaul tabletta gyogyszerformaja)

gyogyszerek karos hatassal lehetnek a magzatra. Nem ismert, hogy fennall-e ugyanez a
kockazat a <borfeliilet>/<szemdlcs>/<bdérkeményedés> / <tyukszem> kezelésére alkalmazott

{gyoégyszer neve?} esetében.

Amennyiben a kisérdiratokban mar szerepel egy hasonlé vagy szigorubb Utmutatas a terhesség alatti
alkalmazasra vonatkozoéan, a hasonld vagy szigorubb Utmutatds tovabbra is érvényes, és azt fent kell
tartani.



A hajas fejb6ron 10%-os oldatként vagy gélként torténo alkalmazasra szant gydgyszerek
esetében.

A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendo modositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athuazva)

Alkalmazasi eldiras

° 4.3 pont

Az ellenjavallatot az alabbiak szerint kell beilleszteni:

- a terhesség harmadik trimesztere

] 4.6 pont

A terhesség alatti alkalmazasra vonatkozoé ajanlasokat az alabbiak szerint kell modositani:
Terhesség

A(z) {gydgyszer neve} terhesség alatti alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre

informacidé vaqy korlatozott mennyiséqi informacio all rendelkezésre.

7 z

Nem ismert, ho

karos lehet-e az embriéra/magzatra. A terhesséqg elso6 és masodik trimeszterében a(z)

{agyodgyszer neve?} alkalmazasa nem javasolt, hacsak nem feltétleniil sziikséges. Alkalmazasa
esetén a leheto legkisebb dozist kell alkalmazni a lehetd legrévidebb ideiqg.

A terhesség harmadik trimeszterében a prosztaglandin-szintetaz-gatlok szisztémas
alkalmazasa sziv- és tildo- és vesetoxicitast okozhat a magzatban. A terhesséqg végén mind az

anyanal, mind a gyermeknél a vérzési id6 meghosszabbodasat okozhatja, és a sziilés
elhGzédhat. Ezért a(z) {gyogyszer neve} ellenjavallt a terhesség utolsé trimeszterében (lasd

4.3 pont).

Betegtajékoztaté
2. pont: Tudnivaldk a(z) {gyogyszer neve} <szedése><alkalmazasa> elott
Ne alkalmazza a(z) <gydgyszer neve>-t

Ha terhessége utolsé 3 hénapjaban van.

Terhesség
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket

szeretne, a gyoqgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Terhessége utols6é 3 honapjaban semmiképp ne alkalmazza a(z) {gyégyszer neve}-t.

Ne alkalmazza a(z) {gydgyszer neve}-t a terhesséqg els6 6 hénapjaban sem, kivéve, ha

feltétleniil szilkséges és orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van sziiksége ebben az idészakban,
a lehetd legkisebb adagot kell alkalmazni a leheto legrovidebb ideiq.

Az ebbe a gydgyszercsoportba tartozd, szajon at szedett (példaul tabletta gydgyszerformajua)

gyogyszerek karos hatassal lehetnek a magzatra. Nem ismert, hogy fennall-e ugyanez a
kockazat a hajas fejboron alkalmazott {gydgyszer neve} esetében.




Amennyiben a kisérdiratokban mar szerepel egy hasonld vagy szigorubb Utmutatas a terhesség alatti
alkalmazasra vonatkozdan, a hasonlé vagy szigorubb utmutatas tovabbra is érvényes, és azt fent kell
tartani.

Szemészeti alkalmazasra szant készitmények esetében.
A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athuzva)

Alkalmazasi eldiras
] 4.6 pont
A terhesség alatti alkalmazasra vonatkoz6 ajanlasokat az aldbbiak szerint kell médositani:

Terhesség

s

A gyogyszer eldiras szerinti alkalmazasa esetén, mivel a szisztémas szalicilsav-expozicié
elhanyagolhaté mértékii, nem varhato terhességre gyakorolt hatas. A(z) {gyégyszer neve}

alkalmazhaté terhesséqg alatt.

Betegtajékoztatd
2. pont Tudnivaldk a(z) {gydgyszer neve} <szedése><alkalmazasa> el6tt
Terhesség

A(z) {gyégyszer neve} alkalmazhato terhesség alatt.

Amennyiben a kisérdiratokban mar szerepel egy hasonld vagy szigorubb Utmutatds a terhesség alatti
alkalmazasra vonatkozdan, a hasonlé vagy szigorubb Uutmutatas tovabbra is érvényes, és azt fent kell
tartani.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. juliusi CMDh Ulés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésdagokhoz:

2024. szeptember 8.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2024. november 7.




