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I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par salicilskabes (lokalai lietosanai) periodiski
atjaunojamiem drosSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra literatlra pieejamos datus par paredzamo salicilskabes lokalo zalu formu lietoSanas risku
gratniecibas laika, un nemot véra informaciju par tas pasas terapeitiskas grupas zalém, PRAC uzskata,
ka célonsakariba starp salicilskabes uz adas lietojamam zalu formam (lokalai lietoSanai) un palielinatu
lietoSanas risku gritniecibas laika ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka salicilskabi (lokalai
lietoSanai) saturosu zalu informacija javeic atbilstosi grozijumi.

CMDh ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispare€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par salicilskabi (lokala lietoSana), CMDh uzskata, ka

ieguvuma un riska attieciba zalém, kas satur salicilskabi (lokala lietosana), ir nemainiga, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas apliecibas(-u) nosacljumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Lidzekliem, kas paredzéti lietosanai uz adas ka ziede, 100 mg/ml skidums, plaksteris, gels un
adhezivs plaksteris.

Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

° 4.6. apakspunkts
Ieteikumi par lietoSanu gritniecibas laika jamaina sadi:
Grutnieciba

Nav datu par [zalu nosaukums] lietoSanu gruatniecibas laika vai to apjoms ir ierobeZots.

[zalu nosaukums] nedrikst lietot grutniecibas laika, iznemot islaicigu nelielu < adas

laukumu>/<karpu>/<adas sabiezéjumu>/<varzacs> arstésanu.

Nav zinams, vai sistemiska [zalu nosaukums] iedarbiba, kas sasnieqta péc lokalas lietosanas,

var kaitét embrijam/auglim.

Griutniecibas tresaja trimestri prostaglandinu sintetazes inhibitoru sistemiska lietosana var
izraisit kardiopulmonalu un nieru toksicitati auglim. Grutniecibas beigas matei un bérnam var

palielinaties asinosanas laiks, un dzemdibas var aizkavéties.

Lietosanas instrukcija

2. punkts. Kas Jums jazina pirms [za]u nosaukums] <ienemsanas> <lietoSanas>

[Zalu nosaukums] nedrikst lietot grutniecibas laika, iznemot islaicigu nelielu <adas

laukumu>/<karpu>/<adas sabiezéjumu>/<varzacs> arstésanu.

Nav zinams, vai sistemiska [zalu nosaukums] iedarbiba, kas sasnieqta péc lokalas lietosanas,

var kaitét embrijam/auglim.

Griatniecibas tresaja trimestri prostaglandinu sintetazes inhibitoru sistémiska lietoSsana var
izraisit kardiopulmonalu un nieru toksicitati auglim. Grutniecibas beigas matei un bérnam var

palielinaties asinosanas laiks, un dzemdibas var aizkavéties.

Grutnieciba

Ja esat grutniece vai barojat bérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums varetu but grutnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

Jus nedrikstat lietot [zalu nosaukums] gritniecibas laika, iznemot islaicigu nelielu < adas

laukumu>/<karpu>/<adas sabiezéjumu>/<varzacs> arstésanu.

Sis_zalu grupas iekskigi lietojamas formas (pieméram, tabletes) var izraisit nevélamas

v - -

v = - - -

blakusparadibas Jiusu nedzimusajam bérnam. Nav zinams, vai tadi pasi riski attiecas uz [zalu

nosaukums], kad tas lieto < uz adas >/<karpam>/<adas sabiezéjumiem>/<varzacim >.

Ja zalu apraksta jau ir ieklauti lidzigi vai stingraki informacija par lietosanu griitniecibas laika, lidzigs vai
stingraks ieteikums paliek spéka un tam ir japaliek speka.



Lidzekliem, kas paredzéti lietosanai uz adas ka 10 % skidums vai gels uz galvas adas.

Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

° 4.3. apakspunkts

Kontrindikacija bGtu japievieno Sadi:

- griitniecibas tresais trimestris

° 4.6. apakspunkts

Ieteikumi par lietoSanu gritniecibas laika jamaina sadi:
Grutnieciba

Nav datu par [zalu nosaukums] lietoSanu gruatniecibas laika vai to apjoms ir ierobeZots.

nedrikst lietot, ja vien tas nav absoliti nepiecieSams. Ja zales lieto, devai jabuat iespéjami

mazakai un arstésanas ilgumam iespéjami isakam.

Griutniecibas tresaja trimestri prostaglandinu sintetazes inhibitoru sistemiska lietosana var
izraisit kardiopulmonalu un nieru toksicitati auglim. Grutniecibas beigas matei un bérnam var

alielinaties asinosanas laiks, un dzemdibas var aizkavéties. Tadél [zalu nosaukums

kontrindicéts pédéja griitniecibas trimestra laika (skatit 4.3. apaksSpunktu).

Lietosanas instrukcija
2. punkts. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] <ienemsanas> <lietoSanas>
Nelietojiet <zalu nosaukums> Sados gadijumos:

Ja esat gratniecibas pédéjos tris ménesos.

Grutnieciba

Ja esat grutniece vai barojat bérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums varetu but grutnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

absolati nepiecieSams un Jasu arsts nav to ieteicis. Ja Jums nepiecieSama arstésana Saja

perioda, jalieto mazaka deva péc iespéjas isaku laiku.

Sis zalu grupas iekskigi lietojamas formas (pieméram, tabletes) var izraisit nevélamas
blakusparadibas Jusu nedzimusajam bérnam. Nav zinams, vai tadi pasi riski attiecas uz [zalu

nosaukums], lietojot tas uz galvas adas.

Ja zalu apraksta jau ir ieklauti lidzigi vai stingraki informacija par lietosanu griitniecibas laika, lidzigs vai
stingraks ieteikums paliek spéka un tam ir japaliek speka.



Zalem, kas paredzétas oftalmologiskai lietosanai.

Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

° 4.6. apakspunkts

Ieteikumi par lietoSanu gritniecibas laika jamaina sadi:
Grutnieciba

Lietojot paredzetaja veida, nav sagaidama ietekme uz grutniecibu, jo salicilskabes sistemiska
iedarbiba ir nieciga. [Zalu nosaukums] var lietot gritniecibas laika.

Lietosanas instrukcija
2. apakspunkts Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] <iepemsanas> <lietoSanas>
Grutnieciba

Jus varat lietot [zalu nosaukums], ja esat grutniece.

Ja zalu apraksta jau ir ieklauti lidzigi vai stingraki informacija par lietosanu griitniecibas laika, lidzigs vai
stingraks ieteikums paliek spéka un tam ir japaliek speka.



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana:

CMDh 2024. gada jllija sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2024. gada 8. septembris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2024. gada 7. novembris




