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Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre kyselinu salicylovu (lokalne pouzitie) su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o ocakavanom riziku pri lokalnom pouziti kyseliny salicylovej
pocas gravidity a vzhladom na informacie o liekoch z rovnakej terapeutickej skupiny PRAC povazuje
kauzdlny vztah medzi dermalnymi liekovymi formami kyseliny salicylovej (lokalne pouzitie)

a zvy$enym rizikom pri pouzivani po¢as gravidity prinajmenSom za opodstatnend moznost. PRAC
dospel k zaveru, Ze informacie o lieku pre lieky obsahujlce kyselinu salicylovu (lokalne pouzitie) sa
maju zodpovedajucim spdsobom upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a s odévodnenim odporucania.

DOovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre kyselinu salicylovu (lokdlne pouzitie) je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujlcich) kyselinu salicylovu (lokalne pouZitie)
je nezmeneny za predpokladu, Ze budud prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Pre lieky na dermalne pouzitie ako mast, roztok 100 mg/ml, naplast, gél a adhezivna naplast.

Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.6

Odporucdania na pouzitie poc¢as gravidity sa maju zmenit takto:

Gravidita

plochy na kozZi>/<jednej malej bradavice>/<jedného malého mozol'a>/<jedného malého
kurieho oka>.

pre embryo/plod skodliva.

Pocas tretieho trimestra gravidity m6Ze systematické pouzivanie inhibitorov
prostaglandin-syntetazy vyvolat u plodu kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu. Na konci

gravidity mdze ddjst k prediZeniu éasu krvacania u matky aj dietata a k oddialeniu pdrodu.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast' 2 Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> [nézov lieku]
Tehotenstvo

Ak ste tehotné alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.

malej plochy na kozZi>/<jednej malej bradavice>/<jedného malého mozol'a>/<jedného

malého kurieho oka>.

neziaduce ucinky. Nie je zname, ¢i su rizika rovnaké aj pri pouziti [nazov lieku]

<na koZu>/<na bradavice>/<na mozole>/<na kurie oka>.

Ak uz informacie o lieku obsahuju podobné alebo prisnejsie informacie o pouziti v tehotenstve, podobné
alebo prisnej$ie odportcania zostavaju v platnosti a maju sa zachovat.



Pre lieky na dermalne pouzitie na pokozku hlavy vo forme 10 % roztoku alebo gélu.

Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

° Cast 4.3

Kontraindikacia sa méa doplnit takto:

- treti trimester gravidity

. Cast 4.6

Odporucania na pouzitie pocas gravidity sa maju zmenit takto:
Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo GUdajov o pouzZiti [nazov lieku] pocas
gravidity.

Nie je zname, ¢i systémova expozicia [nazov lieku] d05|ahnuta po Iokalnom podanl moze byt

pouzivat, ak to nie je jednoznaéne nevyhnutné. Ak sa pouzije, ddvka méa byt éo najnizsia
a lie€ba ma trvat ¢o najkratsie.

Pocas tretieho trimestra gravidity m6Ze systematické pouzivanie inhibitorov
prostaglandin-syntetazy vyvolat u plodu kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu. Na konci

g_wdltv moze d01st k prediZeniu ¢asu krvacanla u matky aj d|etata a k oddialeniu porodu.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast' 2 Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> [nézov lieku]
Nepouzivajte <liek>

Ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojdite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
porad'te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zaénete pouzZivat tento liek.

Nepouzivajte <nazov lieku>, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

neziaduce ucinky. Nie je zname, ¢i su rizika rovnaké aj pri pouziti [nazov lieku] na pokozku

hlavy.

Ak uz informacie o lieku uz obsahuju podobné alebo prisnejsie informacie o pouziti v tehotenstve, podobné
alebo prisnej$ie odportcania zostavaju v platnosti a maju sa zachovat.



Pre lieky na o¢né pouzitie.

Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

° Cast 4.6

Odporucdania na pouzitie poc¢as gravidity sa maju zmenit takto:
Gravidita

Pri stanovenom pouzZiti sa nepredpokladaju Ziadne Gcinky pocas gravidity, pretoZze systémova
expozicia kyseline salicylove]j je zanedbatel'na. [Nazov lieku] sa mdZe pouzivat podas

gravidity.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Cast 2 Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> [ndzov lieku]
Tehotenstvo

Ak ste tehotna, mozZete [nazov lieku] pouzivat.

Ak uz informacie o lieku uz obsahuju podobné alebo prisnejsie informacie o pouziti v tehotenstve, podobné
alebo prisnej$ie odportcania zostavaju v platnosti a maju sa zachovat.



Priloha III

(vtasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

8. septembra 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

7. novembra 2024




