Bilag 1

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC’s vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR’erne for cetalkonium/cholinsalicylat
er de videnskabelige konklusioner som falger:

Pa baggrund af de foreliggende data for laegemidler inden for samme terapeutiske klasse og under
hensyntagen til en plausibel virkningsmekanisme vurderes det, at der bgr indfgres en advarsel for
cetalkonium / cholinsalicylat vedrgrende risiko ved anvendelse under graviditet. Derudover vurderes
det pa baggrund af de tilgeengelige data fra en litteraturartikel, at der bgr indfgres en advarsel
vedrgrende anvendelse hos patienter, der aktuelt lider af eller tidligere har haft ulcussygdom.
Desuden vurderes det pa baggrund af de tilgeengelige data for den terapeutiske klasse af salicylater
og risikoen for salicylatforgiftning, at en advarsel vedrgrende samtidig indtagelse af salicylater ogsa
er relevant. Det konkluderes, at produktinformationen for leegemidler, der indeholder
cetalkonium/cholinsalicylat, bgr eendres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for eendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for cetalkonium / cholinsalicylat er CMDh af den
opfattelse, at benefit-risk-forholdet for de laeegemidler, der indeholder cetalkonium / cholinsalicylat,
er uaendret, forudsat at de foresldede sendringer af produktinformationen gennemfares

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne sendres.



Bilag I1

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/leegemidler



</ndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst
med understregning og fed skrift, slettet tekst med-gennemstregning)>

Produktresumé
- Afsnit 4.4
[]

Dette laegemiddel indeholder salicylat og ma ikke anvendes sammen med acetylsalicylsyre
eller andre salicvlater. medmindre det sker efter anvisning fra en laege eller tandlaege.

Dette leegemiddel bgr anvendes med forsigtighed hos patienter med aktiv eller
tilbagevendende ulcussygdom.
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- Afsnit 4.6

[...] Graviditet

Der foreligger ingen kliniske data fra anvendelse af [produktnavn] under graviditet. Selv. om
den systemiske eksponering er lavere end ved oral administration, vides det ikke, om den

systemiske eksponering for [produktnavn] efter bukkal administration kan veere skadelig

for et embryo/foster.

| fgrste oq andet trimester af graviditeten bgr [produktnavn] ikke anvendes, medmindre det

er klart ngdvendigt. Hvis det anvendes, bgr dosis holdes sa lav som muligt og
behandlingsvarigheden sd kort som muligt.

| tredje trimester af graviditeten kan systemisk anvendelse af
rostaglandinsyntetasehaemmere, herunder [produktnavn], medfgre kardiopulmonal o

renal toksicitet hos fosteret. Ved slutningen af graviditeten kan der forekomme forleenget

blgdningstid hos bade moderen og barnet, og fgdslen kan forsinkes. Derfor bgr
[produktnavn] ikke anvendes i sidste trimester af graviditeten.
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Indleegsseddel

Afsnit 2. Det skal du vide, for du <tager/anvender> [produktnavn]
Advarsel og forholdsregler
L1

Dette leegemiddel indeholder salicylater. Tal med leegen, tandlaegen eller apotekspersonalet,
for du tager dette leegemiddel sammen med acetylsalicylsyre eller andre salicylater.

Tal med leegen eller tandleegen, hvis du har et aktivt eller tilbagevendende mavesar.
L]

Graviditet, amning og frugtbarhed

L]

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
aravid, skal du spgrge leegen eller apotekspersonalet til r&ds, fgr du tager dette lsegemiddel.




Orale former (f.eks. tabletter) af lignende leegemidler kan forarsage bivirkninger hos dit

ufgdte barn. Det vides ikke, om den samme risiko gaelder for [produktnavn].

Du méa ikke bruge [produktnavn]. hvis du er i de sidste 3 méneder af graviditeten. Du ma

ikke bruge [produktnavn] i de fgrste 6 maneder af graviditeten, medmindre det er klart

ngdvendigt og anbefalet af leegen. Hvis du har behov for behandling i denne periode, skal
den lavest mulige dosis anvendes i sd kort tid som muligt.
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Bilag 111

Tidsplan for gennemfgrelsen af denne holdning



Tidsplan for gennemfgrelsen af denne holdning

Vedtagelse af CMDh’s holdning: CMDh-mgde i marts 2026

Fremsendelse til de nationale kompetente 10. maj 2026
myndigheder af oversaettelserne af bilagene til
holdningen:

Gennemfgrelse af holdningen i medlemsstaterne | 9. juli 2026
(indsendelse af eendringen fra indehaveren af
markedsfgringstilladelsen):




