Priloha 1

Védecké zavéry a zdlvodnéni zmeény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) cetalkonia / cholin-salicylatu byly pfijaty tyto védecké
zaveéry:

S ohledem na dostupné Gdaje o lécich ze stejné terapeutické tridy a s prihlédnutim

k pravdépodobnému mechanismu Ucinku se povaZuje za vhodné uvést varovani pro

cetalkonium / cholin-salicylat ohledné rizika pouZiti v t&hotenstvi. Na zékladé dostupnych dajd

z literdrniho ¢lanku ma byt uvedeno také varovani tykajici se pouzivani u pacientl, ktefi aktudlné trpi
peptickym viedem nebo jej maji v anamnéze. S ohledem na dostupné Gdaje o terapeutické tfidé
salicylatl a riziku otravy salicylaty je také povaZovano za relevantni varovani ohledné sou¢asného
uzivani salicylatl. Z toho vyplyva, ze informace o pFipravcich obsahujicich cetalkonium / cholin-
salicylat maji byt odpovidajicim zplsobem doplné&ny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdGvodnénim.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se cetalkonia / cholin-salicylatu skupina CMDh zastava
stanovisko, e pomé&r ptinosi a rizik 1é&ivého pipravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd
obsahujicich cetalkonium / cholin-salicylat zOstava nezménény, a to pod podminkou, Ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pFipravku pro léCivy pFipravek registrovany / Iécivé pFipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtruty)

Souhrn adajli o pFripravku
- Bod 4.4
[]

Tento pripravek obsahuje salicylat a nema se pouzivat s kyselinou acetylsalicylovou nebo
jinymi salicylaty, kromé pripadd na zakladé rozhodnuti Iékafe nebo zubare.

Tento pfipravek se ma pouzZivat s opatrnosti u pacientt s aktivnim nebo recidivujicim
peptickym viedem.

[-1

Bod 4.6

[...] Téhotenstvi

systémova expozice nizSi nez po peroralnim podani, neni znamo, zda systémova expozice
< Fipravku] dosaZenda po bukalnim podani mdze byt skodliva

Béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi se pripravek [nazev pripravku] nema

pouzivat, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud se pFipravek pouziva, ma byt davka co
nejniz3i a délka 1écby co nejkratsi.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi miiZze systémové pouzivani inhibitor syntézy

- v v v z v - z s < -

ravku] vyvolat kardiopulmonalni a renalni

toxicitu u plodu. Na konci téhotenstvi mdze dojit k prodlouZeni doby krvacivosti u matky

i ditéte a porod miiZe byt opoZdén. Proto se pFipravek [nazev pFipravku] nema pouzZivat

béhem posledniho trimestru téhotenstvi.

[]

Pribalova informace

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek [nazev pfipravku] <uZivat/pouzivat>
Upozornéni a opatreni

[]

Tento pripravek obsahuje salicylaty. Pfed uzitim tohoto pripravku spolu s kyselinou
acetylsalicylovou nebo jinymi salicylaty se poradte se svym Iékafem, zubafem nebo
lékarnikem.

Porad'te se se svym IékaFfem nebo zubafem, pokud mate aktivni nebo opakujici se Zaludecni
vied.

L]

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

L1



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete

otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem, neZ zacnete tento piipravek
uzivat.

Lékové formy podobnych 1éki podavané Gsty (napF. tablety) mohou zptsobit nezadouci
. . .. i bro a

Pripravek [nazev pripravku] nepouZivejte béhem prvnich 6 mésict téhotenstvi, pokud to
neni nezbytné nutné a nebylo to doporuceno Vasim Iékafem. Pokud potiebujete 1éCbu

béhem tohoto obdobi, ma byt pouzita co nejniz3i davka po co nejkratsi dobu.
[.]
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Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bieznu 2026

PFedani pFelozenych pFiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdntim:

10. kvétna 2026

Implementace zavérl &lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
O registraci):

9. ¢ervence 2026




