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Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru acidul salicilic (de uz topic), concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind riscul preconizat de utilizare a
acidului salicilic topic in sarcina si avand in vedere informatiile referitoare la medicamentele din aceeasi
clasa terapeutica, PRAC considera ca existenta unei legaturi cauzale intre formularile cutanate ale
acidului salicilic (de uz topic) si un risc crescut de utilizare in timpul sarcinii reprezinta o posibilitate cel
putin rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care contin acid
salicilic (de uz topic) trebuie modificate in consecinta.

In urma analizrii recomand&rii PRAC, CMDh a fost de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru acidul salicilic (de uz topic), CMDh considera ca raportul beneficiu-
risc pentru medicamentul (medicamentele) care contin(e) acid salicilic (de uz topic) este neschimbat,
sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Pentru medicamente cu administrare cutanata sub forma de unguent, de solutie, plasture, gel
si plasture adeziv de 100 mg/ml.

Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului
° Punctul 4.6
Recomandarile pentru utilizarea in sarcina trebuie modificate dupa cum urmeaza:

Sarcina

administrarea topica poate fi nociva pentru embrion/fat.

In al treilea trimestru de sarcini, utilizarea sistemici a inhibitorilor prostaglandin-sintetazei

poate induce toxicitate cardiopulmonara si renala la fat. La sfarsitul sarcinii, timpul de
sangerare poate creste atit la mama, cat si la copil, iar travaliul poate intarzia.

Prospect
Punctul 2 Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati> <utilizati> <denumirea medicamentului>

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti

gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

de scurta durata pe o sinqura suprafata mica de<piele>/<neqgi>/<calus>/<bataturi cui>.

Formele orale (de exemplu, comprimatele) din aceasta clasa de medicamente pot provoca reactii

adverse copilului dumneavoastra nenascut. Nu se stie daca aceleasi riscuri se aplica pentru
[denumirea medicamentului] atunci cand se utilizeaza <pe piele>/<pe negi>/<pe

calusuri>/<pe bataturi cui >

In cazul in care informatiile referitoare la medicament contin deja informatii similare sau mai stricte
privind utilizarea in timpul sarcinii, acestea raman valabile si trebuie pastrate.



Pentru medicamente cu administrare cutanata, sub forma de solutie 10 % sau gel pe scalp.

Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului

° Punctul 4.3

Contraindicatia trebuie addugata dupa cum urmeaza:

- al treilea trimestru de sarcina

° Punctul 4.6

Recomandarile privind utilizarea in sarcina trebuie modificate dupa cum urmeaza:
Sarcina

Nu exista date sau exista o cantitate limitata de date referitoare la utilizarea [denumirea

medicamentului] in sarcina.

Nu se stie daca expunerea sistemica la [denumirea medlcamentuluﬂ la care s-a a]uns dupa

se administreaza, doza trebuie sa fie cat mai mica, iar tratamentul trebuie sa dureze ciat mai
putin.

In al treilea trimestru de sarcini, utilizarea sistemici a inhibitorilor prostaglandin-sintetazei
poate induce toxicitate cardiopulmonara si renala la fat. La sfarsitul sarcinii, timpul de

sangerare poate creste atat la mama, cat si la copil, iar travaliul poate intarzia. Prin urmare,
[denumirea medicamentului] este contraindicat in ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3).

Prospect

Punctul 2 Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati> <utilizati> <denumirea medicamentului>
Nu utilizati <medicamentul >

Daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina.

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti

gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Nu utilizati <denumirea medicamentului> daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina.

Nu trebuie sa utilizati [denumirea medicamentului] in primele 6 luni de sarcina decat daca este
absolut necesar si recomandat de medicul dumneavoastria. Daca aveti nevoie de tratament in

aceasta perioada, trebuie utilizata doza cea mai mica pe durata cea mai mica.

Formele orale (de exemplu, comprimatele) din aceasta clasa de medicamente pot provoca

reactii adverse copilului dumneavoastra nendscut. Nu se stie daca aceleasi riscuri se aplica
pentru [denumirea medicamentului] cand este utilizat pe scalp.




In cazul in care informatiile referitoare la medicament contin deja informatii similare sau mai stricte
privind utilizarea in timpul sarcinii, acestea raman valabile si trebuie pastrate.

Pentru produse de uz oftalmic.

Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters estetadiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului

° Punctul 4.6

Recomandarile pentru utilizarea in sarcina trebuie modificate dupa cum urmeaza:
Sarcina

In utilizarea preconizati, nu se anticipeazi efecte in timpul sarcinii deoarece expunerea

sistemica la acidul salicilic este neglijabila. [Denumirea medicamentului] poate fi utilizat in

sarcina.

Prospect
Punctul 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati> <utilizati> <denumirea medicamentului>

Sarcina

Puteti utiliza [denumirea medicamentului] daca sunteti gravida.

In cazul in care informatiile referitoare la medicament contin deja informatii similare sau mai stricte
privind utilizarea in sarcind, acestea raman valabile si trebuie pastrate.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iulie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

8 septembrie 2024

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

7 noiembrie 2024




