Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



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

S ohledem na dostupné tidaje o lé¢ivych pripravcich ze stejné terapeutické skupiny a s pfihlédnutim

k pravdépodobnému mechanismu t¢inku se povazuje za vhodné uvést varovani pro cholin-salicylat
ohledné rizika pouziti v t€hotenstvi. Na zaklad€ dostupnych udaju z literarniho ¢lanku ma byt

u oralnich 1écivych ptipravki obsahujicich cholin-salicylat uvedeno také varovani tykajici se
pouzivani u pacientd s anamnézou peptického viedu nebo se stavajicim peptickym viedem. S ohledem
na dostupné udaje o terapeutické skupiné salicylati a riziku otravy salicylaty je u oralnich 1é¢ivych
ptipravkl obsahujicich cholin-salicylat povazovéano za relevantni i varovani ohledné soucasného
uzivani salicylata.

Po ptezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavery
a zdlvodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérn tykajicich se cholin-salicylatu skupina CMDh zastava stanovisko,
7e pomér piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é€ivych piipravkl obsahujicich cholin-
salicylat zlistdva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny
navrhované zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha 11

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodu informaci o pfipravku (novy text podtrZeny
a tu¢né, vymazany text pfeskrtauty)

e Cholin-salicylat pro topické usni a oralni podani
Souhrn udaji o piipravku
Bod 4.6

Te&hotenstvi

Udaje o podavani piipravku [nizev piipravku] téhotnym Zendm nejsou k dispozici. I kdy? je
systémova expozice nizsi nez po peroralnim podani, neni znamo, zda systémova expozice
pripravku [nazev piipravku] dosazena po topickém podani mize byt §kodliva pro embryo/plod.
Béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi se pripravek [nizev piipravku] nema pouZivat,
pokud to neni zcela nezbytné. Pokud se pripravek pouZiva, ma byt davka co nejnizsi a délka

1¢¢by co nejkratsi.

Béhem tietiho trimestru téhotenstvi miiZe systémové pouZzivani inhibitori syntézy
prostaglandinu véetné pripravku [nazev pripravku] vyvolat kardiopulmonalni a renalni toxicitu
u plodu. Na konci téhotenstvi mizZe dojit k prodlouzeni doby krvacivosti u matky i ditéte

a porod muze bvt opoZdén. Proto se pripravek [nazev piipravku] nema pouzivat béhem
posledniho trimestru téhotenstvi.

Ptibalova informace
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek [nazev pfipravku] <uzivat> <pouzivat>
T¢hotenstvi, kojeni a plodnost

[...]

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzZete bvt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svvm lékarem nebo lékarnikem drive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Lékové formy podobnvch 1éki podavané usty (napf. tablety) mohou zpiusobit nezadouci acinky
u nenarozeného ditéte. Neni znamo, zda stejné riziko plati i pro pripravek [nazev pripravku].

Nepouzivejte pripravek [nazev pripravku], pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.
Pripravek [nazev pripravku] nepouZivejte béhem prvnich 6 mésicu téhotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné a nebylo to doporuceno Vasim lékai‘em. Pokud potiebujete 1é¢bu béhem tohoto
obdobi, ma byt pouzita co nejnizsi davka po co nejkratsi dobu.

e Cholin-salicylat pro oralni podani
Souhrn udaju o piipravku

Bod 4.4



[...]

Tento pripravek obsahuje salicylat a nema se pouzivat s Kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi
salicylaty, kromé pripadu na zakladé rozhodnuti lékare nebo zubare.

Tento pripravek se ma pouzivat s opatrnosti u pacientu s aktivnim nebo recidivujicim
peptickym viedem.

Pribalova informace
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek [nazev pripravku] <uzivat> <pouzivat>

Upozornéni a opatfeni

Tento pripravek obsahuje salicylaty. Pred pouzitim tohoto pripravku spolu s kyselinou
acetylsalicylovou nebo jinvmi salicylaty se porad’te se svym lékarem, zubairem nebo lékarnikem.

Porad’te se se svym lékaFem nebo zubarem, pokud mate aktivni nebo opakujici se Zzalude¢ni
vired.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2026

Predani pielozenych pfiloh téchto zaveéra
prislusnym narodnim organtim:

6. zari 2026

Implementace zavért ¢lenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

5. listopadu 2026
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