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I priedas

Mokslinés isSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto salicilo rigsties
(vietinio vartojimo) periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés isvados.

Atsizvelgdamas | turimus literatlroje paskelbtus duomenis apie tikéting salicilo rigsties vietinio
vartojimo rizikg néstumo laikotarpiu ir | informacija apie tos pacios terapinés klasés vaistinius
preparatus, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp ant odos vartojamy salicilo rligsties vaistiniy
preparaty ir rizikos padidéjimo juos vartojant néStumo laikotarpiu yra bent jau pagristai galimas.
PRAC padare isvadq, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra salicilo rigsties(vietinio vartojimo),
informaciniai dokumentai turi bati atitinkamai pakeisti.

PerziGiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél ant odos vartojamos salicilo riigsties (vietinio vartojimo),
CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra salicilo rigsties
(vietinio vartojimo), naudos ir rizikos santykis yra nepakites, jei bus padaryti pasillyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Vaistiniai preparatai, skirti vartoti ant odos tokiomis farmacinémis formomis, kaip: tepalas,
100 mg/ml tirpalas, pleistras, gelis ir adhezinis (lipnusis) pleistras

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

° 4.6 skyrius
Rekomendacijos dél vaisto vartojimo néstumo laikotarpiu turi biti pakeistos taip, kaip nuodyta toliau.
Néstumas

Duomeny apie [vaistinio preparato pavadinimas] vartojima néstumo laikotarpiu néra arba ju
nepakanka.

[Valstmlo preparato pavadmlmas1 néstumo metu neturi bati vartojamas, |sskyrus atve]us, kai

(clavus)>/<nuospauda>.

Nezmoma, ar sisteminé rvalstlnlo Dreparato Davadlnlmas1 ekspozicija, susidaranti jo

tiek kudikiui gali pailgéti kraujavimo laikas, o gimdymas gali prasidéti véliau.

Pakuotés lapelis
2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Néstumas

Jeigu esate néscia, Zzindote kiidiki, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti,
pries vartodama $j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

[Valstmlo preparato pavadmlmas1 néstumo metu neturi bati vartojamas, |sskvrus atvelus, kai

<nuospauda>.
Sios klases geriamieji vaistiniai Drenaratal (pvz., tabletés) gali sukeltl negageldau]am_a_ poveiki

pavadinimas] vartojant ant <odos>/<Zaizdu>/<odos sukietéjimuy>/<nuospauduy>.

Jeigu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose jau pateiktos panasios arba grieztesnés
rekomendacijos dél vaisto vartojimo néstumo laikotarpiu, panasios arba grieztesnés rekomendacijos
lieka galioti ir neturi bati iSbrauktos.



Vaistiniai preparatai, skirti vartoti ant odos 10 % tirpalo arba ant plaukuotosios galvos dalies
tepamo gelio farmacine forma

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
° 4.3 skyrius
Tekstq reikia papildyti toliau nurodyta kontraindikacija:

- treciasis néstumo trimestras

° 4.6 skyrius

Rekomendacijos dél vaisto vartojimo néstumo laikotarpiu turi bati pakeistos taip, kaip nurodyta toliau.

Néstumas

metu [vaistinio preparato pavadinimas] neturi bati vartojamas, nebent tai akivaizdziai butina.

Jei vaistinio preparato vartojama, jo dozé turi biti kuo mazesné, o gydymo trukmé - kuo
trumpesné.

TreC|_a_]| néstumo trlmestrg sisteminis Qrostagl ndlno sintetazés inhibitoriu vartouma S, ga I

tiek kudikiui gali pailgéti kraujavimo laikas, o gimdymas gali prasidéti véliau. Todél [vaistinio

preparato pavadinimas] draudZiama vartoti paskutiniojo néstumo trimestro metu (Zr.

4.3 skyriy).

Pakuoteés lapelis
2 skyrius. Kas Zinotina pries vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Nevartokite <vaistinio preparato pavadinimas>:

- paskutiniais 3 néstumo ménesiais.

Néstumas

Jeigu esate néscia, Zindote kiidiki, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti,
pries vartodama $j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

<Vaistinio preparato pavadinimas> vartoti draudZiama paskutiniais 3 néstumo ménesiais.

gydymo, reikia kuo trumpesnj laika vartoti maziausig vaisto doze.




(negimusiam kiidikiui). NeZinoma, ar toks pat pavojus kyla [vaistinio preparato pavadinimas]

vartojant ant plaukuotosios galvos dalies.

Jeigu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose jau pateiktos panasios arba grieztesnés
rekomendacijos dél vaisto vartojimo néstumo laikotarpiu, panasios arba grieztesnés rekomendacijos
lieka galioti ir neturi bti iSbrauktos.

Vaistiniai preparatai skirti vartoti ant akiy

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
° 4.6 skyrius
Rekomendacijos dél vaisto vartojimo néstumo laikotarpiu turi biiti pakeistos taip:

Néstumas

Vaistinj preparata vartojant pagal numatyta paskirti, esant neZymiai sisteminei salicilo
ragsties ekspozicijai, héstumo laikotarpiu jokio neigiamo poveikio nesitikima. [Vaistinio

preparato pavadinimas] galima vartoti néstumo metu.

Pakuoteés lapelis
2 skirsnis. Kas zinotina pries vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Néstumas

Jeigu esate nésdcia, [vaistinio preparato pavadinimas] galite vartoti.

Jeigu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose jau pateiktos panasios arba grieztesnés
rekomendacijos dél vaisto vartojimo néstumo laikotarpiu, panasios arba grieztesnés rekomendacijos
lieka galioti ir neturi bati iSbrauktos.



III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. liepos meén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. rugsejo 8 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2024 m. lapkricio 7 d.




