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Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych kwasu salicylowego (do stosowania miejscowego), wnioski naukowe sg
nastepujace:

W $wietle dostepnych danych literaturowych na temat przewidywanego ryzyka miejscowego
stosowania kwasu salicylowego w okresie cigzy oraz w swietle informacji o produktach leczniczych tej
samej klasy terapeutycznej PRAC uznat, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem
kwasu salicylowego w postaci przeznaczonej do podawania na skére (do stosowania miejscowego) a
zwiekszonym ryzykiem stosowania w okresie cigzy jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia. Komitet
PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktow zawierajgcych kwas salicylowy (do stosowania
miejscowego) nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéow naukowych dotyczacych kwasu salicylowego (do stosowania miejscowego)
grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) kwas salicylowy (do stosowania miejscowego)
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Dotyczy produktéw do stosowania na skére w postaci masci, roztworu 100 mg/ml, plastra,
zelu i gipsu klejacego.

Zmiany, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
° Punkt 4.6
W zaleceniach dotyczacych stosowania w okresie cigzy nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany:
Ciaza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu <nazwa wlasna> w okresie ciazy lub ich liczba
jest ograniczona.

Produktu <nazwa wlasna> nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, z wyjatkiem krétkotrwatego
leczenia niewielkich pojedynczych <obszardéw skéry><, ><brodawek><,

><modzeli><, ><oczu kuropatwy>.

Nie wiadomo, czy narazenie ogélnoustrojowe na produkt <nazwa wilasna> wystepujace po
podaniu miejscowym moze by¢ szkodliwe dla zarodka lub plodu.

W trzecim trymestrze ciazy ogélnoustrojowe zastosowanie inhibitoréw syntetazy
prostaglandyn moze u pltodu uszkadzac serce, ptuca i nerki. Pod koniec cigzy moze wystapié

wydituzony czas krwawienia zarowno u matki, jak i u dziecka, a poréd moze sie opdéznic.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> leku <nazwa witasna>
Cigza

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, Ze moze by¢ w ciazy, lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego

leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku <nazwa wiasna> w czasie cigzy, z wyjatkiem krétkotrwatego
leczenia niewielkiego pojedynczeqo <obszaru skory><, ><pojedynczej

brodawki><, ><pojedynczego modzela><, ><oka kuropatwy>.

Postacie doustne (np. tabletki) produktu z tej grupy moga wywota¢ dziatania niepozadane u
nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku <nazwa wlasna>
podczas stosowania <na skére><, ><na brodawki><, ><na modzele><, ><na oczy
kuropatwy>.

Jezeli druki informacyjne zawierajq podobne lub bardziej rygorystyczne zalecenia dotyczace stosowania
leku u kobiet w cigzy, pozostajg one aktualne i nalezy je utrzymac.



Dotyczy produktéw przeznaczonych do stosowania na skore gtlowy w postaci roztworu lub zelu
o0 mocy 10%.

Zmiany, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

) Punkt 4.3

Nalezy doda¢ nastepujace Przeciwwskazanie:

- trzeci trymestr ciazy

° Punkt 4.6

W zaleceniach dotyczacych stosowania leku w okresie cigzy nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany:
Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania produktu <nazwa wlasna> w okresie ciazy lub ich liczba
jest ograniczona.

Nie wiadomo, czy narazenie ogélnoustrojowe na produkt <nazwa wilasna> wystepujace po
podaniu miejscowym moze by¢ szkodliwe dla zarodka lub ptodu. Podczas pierwszego i
drugiego trymestru ciazy nie nalezy stosowa¢ produktu <nazwa wlasna>, chyba Ze jest to

bezwzglednie konieczne. W razie zastosowania, nalezy podawa¢ jak najmniejsza dawke przez
mozliwie jak najkrétszy czas.

W trzecim trymestrze ciazy ogdlnoustrojowe zastosowanie inhibitoréw syntetazy
prostaglandyn moze u ptodu uszkadza¢é serce, ptuca i nerki. Pod koniec ciazy moze wystapic
wydiuzony czas krwawienia zaréwno u matki, jak i u dziecka, a poréd moze sie opozni¢. W
zwigzku z tym stosowanie produktu <nazwa wtasna> jest przeciwwskazane w ostatnim
trymestrze ciaz atrz punkt 4.3).

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> leku <nazwa witasna>
Nie stosowac leku <nazwa wtasna>

Jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, Zze moze by¢ w ciagzy, lub gdy planuje
miec¢ dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowad leku <nazwa wiasna> w ciggu ostatnich 3 miesiecy cigzy.

Nie nalezy stosowac leku <nazwa wlasna> w ciagu pierwszych 6 miesiecy ciazy, chyba Ze jest
to bezwzglednie konieczne i zalecane przez lekarza. W razie koniecznosci zastosowania
leczenia w tym okresie, nalezy przyjmowac jak najmniejszg dawke przez jak najkrétszy czas.

. wywotlywaé dziatania niepozadane u
nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy te same zagrozenia dotyczg leku <nazwa wlasna>

podczas stosowania na skore glowy.



Jezeli druki informacyjne zawierajq podobne lub bardziej rygorystyczne zalecenia dotyczace stosowania
leku u kobiet w cigzy, pozostajgq one aktualne i nalezy je utrzymac.

Dotyczy produktéw do stosowania do oka.

Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

° Punkt 4.6

W zaleceniach dotyczacych stosowania leku w okresie cigzy nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany:
Cigza

Podczas zamierzonym zastosowaniu nie przewiduje sie Zadnych skutkéw w okresie ciazy,
poniewaz ogdlnoustrojowe narazenie na dzialanie kwasu salicylowego jest znikome. Produkt

<nazwa wlasna> mozna stosowa¢ w okresie cigzy.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> leku <nazwa witasna>
Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy, moze stosowacd lek <nazwa wlasna>.

Jezeli druki informacyjne zawierajq podobne lub bardziej rygorystyczne zalecenia dotyczace stosowania
leku u kobiet w cigzy, pozostajg one aktualne i nalezy je utrzymac.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

8 wrzesnia 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panistwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

7 listopada 2024 r.




