Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skil till &ndring av villkoren for godkinnandet (godkéinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedémning
av ldkemedel (PRAC) géllande den periodiska sidkerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for kolinsalicylat dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga data for lakemedel inom samma terapeutiska klass och med beaktande
av en plausibel verkningsmekanism anses det att en varning ska inforas om risken vid anvéndning av
kolinsalicylat under graviditet. Dessutom anses det, baserat pa tillgdngliga data frén en litteraturartikel,
att en varning ska inféras om anviandning av oromukosala ldkemedel som innehaller kolinsalicylat hos
patienter med tidigare eller aktuellt peptiskt sar. Mot bakgrund av tillgdngliga data for den terapeutiska
klassen salicylater och risken for salicylatforgiftning anses ocksa en varning om samtidig anvandning
av salicylater vara relevant for oromukosala lakemedel som innehéller kolinsalicylat.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skil att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forséljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for kolinsalicylat anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet
for lakemedlet (likemedlen) som innehaller kolinsalicylat &r oférandrat under forutséttning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forsiljning ska dndras.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

o Kolinsalicylat for topikal anvindning, anvindning i 6rat och anvindning i munhdlan
Produktresumé
Avsnitt 4.6
Graviditet

Det finns inga kliniska data frin anviindning av [liikemedlets namn] under graviditet. Aven om
den systemiska exponeringen ir ligre jAmfort med oral administrering éir det inte kint om den
systemiska exponeringen for [likemedlets namn] som uppnads efter topikal administrering kan
vara skadlig for ett embryo/foster. Under den forsta och andra trimestern av graviditeten ska
[liikemedlets namn] inte anvindas om det inte ir absolut nodvindigt. Om det anvinds ska dosen
hallas sa lig och behandlingstiden sa kort som mdéjligt.

Under den tredje trimestern av graviditeten kan systemisk anviindning av
prostaglandinsyntetashiimmare, inklusive [likemedlets namn], orsaka kardiopulmonell och
renal toxicitet hos fostret. Vid slutet av graviditeten kan forlingd blodningstid uppkomma hos
bide modern och barnet, och forlossningen kan forsenas. Diarfor ska [likemedlets namn] inte
anvindas under den sista trimestern av graviditeten.

Bipacksedel
Avsnitt 2. Vad du behover veta innan du <tar> <anvénder> [lakemedlets namn]
Graviditet, amning och fertilitet

[...]

Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfriga likare eller apotekspersonal innan du anviinder detta likemedel.

Orala former (t.ex. tabletter) av liknande likemedel kan ha negativa effekter pa ditt ofodda
barn. Det ir inte kiint om samma risk giller for [likemedlets namn].

Du ska inte anviinda [likemedlets namn] om du iir i de sista 3 minaderna av graviditeten. Du
ska inte anviinda [likemedlets namn] under de forsta 6 manaderna av graviditeten om det inte
ir absolut nodvindigt och sker pa din liikares inriddan. Om du behover behandling under den
hir perioden ska du anviinda den liigsta méjliga dosen under si kort tid som méjligt.

o Kolinsalicylat for anvindning i munhdlan

Produktresumé

Avsnitt 4.4



Detta likemedel innehéller salicylat och ska inte anvindas tillsammans med acetylsalicylsyra
eller andra salicylater, om inte léikare eller tandlikare ordinerat annat.

Detta likemedel ska anvindas med forsiktichet hos patienter med en aktiv eller dterkommande
peptisk ulceration.

Bipacksedel
Avsnitt 2. Vad du behover veta innan du <tar> <anviander> [likemedlets namn]
Varningar och forsiktighet

[...]

Detta likemedel innehéller salicylater. Tala med likare, tandlikare eller apotekspersonal innan
du anvinder detta likemedel tillsammans med acetylsalicylsyra eller andra salicylater.

Tala med léikare eller tandléikare om du har ett aktivt eller dterkommande magsar.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

juli 2026 CMD(h)-méte

av dndringen frén innehavaren av godkdnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av stillningstagandets bilagor till 06/09/2026
nationella behdriga myndigheter:
Medlemsstaternas implementering av stdllningstagandet (inlimning | 05/11/2026
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