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Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for salicylsyra (topikal anvandning) dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga data fran litteraturen om den férvéntade risken vid anvéndning av topikal
salicylsyra under graviditet och mot bakgrund av information om lakemedel i samma terapeutiska
klass anser PRAC att ett orsakssamband mellan kutana formuleringar av salicylsyra (topikal
anvandning) och en 6kad risk vid anvandning under graviditet atminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC
drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller salicylsyra (topikal anvéndning)
bor andras i enlighet med detta.

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

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for salicylsyra (topikal anvandning) anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for ldkemedlet (ldkemedlen) som innehaller salicylsyra (topikal anvéndning) ar
ofdérandrat under férutsattning att de foreslagna @andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda likemedlen)



For ldkemedel for kutan anviandning som salva, 100 mg/ml-l6sning, plaster, gel och
medicinskt plaster.

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

och i fetstil, borttagen text genemstruken)>

Produktresumé

° Avsnitt 4.6
Rekommendationerna fér anvdndning under graviditet ska andras pa féljande satt:
Graviditet

Det finns inga eller begridnsad méangd data frdn anvindning av [produkthnamn] under
graviditet.

administrering kan vara skadlig for ett embryo/foster.

Under graviditetens tredje trimester kan systemisk anvidndning av

prostaglandinsyntetasinhibitorer inducera kardiopulmonell och renal toxicitet hos fostret. I
slutet av graviditeten kan férlingd blodningstid intriffa hos bdde modern och barnet, och

forlossningen kan forsenas.

Bipacksedel
Avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du <tar/anvander> [produktnamn]
Graviditet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga
ldkare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

enstaka < hudomréde >/<varta>/<féorhardnad>/<liktorn>.

Orala former (t.ex. tabletter) av_den har Iakemedelsklassen kan ha negatlva effekter pa ditt

huden >/<Dé vartor>/ <pa forhdrdnader>/<pa liktornar>.

Om produktinformationen redan innehdller liknande eller striktare information om anvandning under
graviditet, forblir dessa giltiga och ska kvarsta.



For produkter for kutan anvidndning som 10% l6sning eller gel i hdrbottnen.

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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

° Avsnitt 4.3

Kontraindikationen ska ldggas till enligt féljande:

- tredje trimestern av graviditet

° Avsnitt 4.6

Rekommendationerna fér anvdndning under graviditet ska dndras pa féljande satt:
Graviditet

Det finns inga eller begrinsad mingd data frdn anvindning av [produktnamn] under
graviditet.

Det dr inte kdnt om den SJLstemlska exponeringen for ﬁaroduktnamn] som qunés efter topikal

anvinds ska dosen hédllas sd 1dg och behandlingstiden s& kort som mdijligt.

Under graviditetens tredje trimester kan systemisk anvdandning av
prostaglandinsyntetasinhibitorer inducera kardiopulmonell och renal toxicitet hos fostret. 1

slutet av graviditeten kan férlingd blodningstid intriffa hos bdde modern och barnet, och

forlossningen kan forsenas. [Produktnamn] ar darfor kontraindicerat under den sista

trimestern av graviditeten (se avsnitt 4.3).

Bipacksedel
Avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du <tar/anvander> [produktnamn]
Anvénd inte <produkt>

Om du ér i de sista tre mdnaderna av graviditeten.
Graviditet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga
ldkare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

absolut nédvindigt och sker pd din likares inrddan. Om du behéver behandling under den hér

perioden ska du anvidnda den ldgsta méjliga dosen under s3 kort tid som méjligt.

Orala former (t.ex. tabletter) av den hir likemedelsklassen kan ha negativa effekter pa ditt
ofédda barn. Det dr inte kdnt om samma risk gédller for [produktnamn] nar det anvands i
hérbottnen.

Om produktinformationen redan innehdller liknande eller striktare information om anvandning under



graviditet, forblir dessa giltiga och ska kvarsta.

For lakemedel for oftalmologiskt anvdandning.

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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

° Avsnitt 4.6

Rekommendationerna foér anvdndning under graviditet ska andras pa féljande satt:
Graviditet

Vid anvandning enligt foreskrifterna forvantas inga effekter under graviditet, eftersom den
systemiska exponeringen for salicylsyra ar forsumbar. [Produktnamn] kan anvdndas under

graviditet.

Bipacksedel
Avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du <tar/anvander> [produktnamn]
Graviditet

Du kan anvdnda [produktnamn] om du ar gravid.

Om produktinformationen redan innehaller liknande eller striktare information om anvandning under
graviditet, forblir dessa giltiga och ska kvarsta.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

juli 2024 CMD(h)-moéte

Overféring av 6versattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

8 september 2024

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkdnnande for férsaljning):

7 november 2024




