Prilog 1

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za cetalkonij/kolinsalicilat, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o lijekovima iste terapijske skupine i uzimajuci u obzir vjerojatan
mehanizam djelovanja, smatra se da je potrebno navesti upozorenje za cetalkonij/kolinsalicilat zbog
rizika od upotrebe u trudnodi. Osim toga, na temelju dostupnih podataka iz ¢lanka iz literature,
smatra se da je potrebno navesti upozorenje u vezi s uporabom lijeka u bolesnika koji trenutacno
pate od ili imaju povijest pepticke ulceracije. Takoder, uzimajuci u obzir dostupne podatke o
terapijskoj skupini salicilata i rizik od trovanja salicilatima, relevantnim se smatra i upozorenje koje se
odnosi na istodobni unos salicilata. ZakljuCuje se da je informacije o lijeku za lijekove koji sadrzavaju
cetalkonij/kolinsalicilat potrebno izmijeniti u skladu s time.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za cetalkonij/kolinsalicilat, CMDh smatra da je omjer koristi
i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) cetalkonij/kolinsalicilat nepromijenjen, uz predloZene izmjene
informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, izbrisani je tekst preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
- Dio 4.4
[-1]

Ova]j lijek sadrZava salicilat i ne smije se upotrebljavati s aspirinom ili drugim salicilatima
osim pod nadzorom lije¢nika ili stomatologa.

Ovaj lijek treba upotrebljavati s oprezom u bolesnika s aktivhom ili ponavljajuéom
peptickom ulceracijom.

[.]
- Dio 4.6

[..] Trudnoca

za embrij/fetus.

Tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, [naziv lijeka] se ne smije upotrebljavati osim

ako je to izricito potrebno. Ako se upotrebljava, doza treba biti Sto niZza, a trajanje lijecenija
sto krace.

Tijekom treceg trom]esecla trudnoce, sistemska uporaba inhibitora prostaglandin sintetaze,

tromjesecdja trudnode.

L1

Uputa o lijeku

Dio 2. Sto morate znati prije nego po¢nete <uzimati/primjenjivati=> lijek [naziv lijeka]
Upozorenja i mjere opreza

L1

Ovaj lijek sadrzava salicilate. Posavjetuijte se s lijecnikom, stomatologom ili ljekarnikom
prije uzimanja ovog lijeka zajedno s aspirinom ili drugim salicilatima.

Razgovarajte sa svojim lijecnikom ili stomatologom ako imate aktivan ili ponavljajudi vrijed
na zelucu.

[]
Trudnoda, dojenje i plodnost
[]

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete. obratite
se svom lijecniku ili ljekarniku za savijet prije hego uzmete ovaj lijek.




Oralni oblici (npr. tablete) sli¢nih Inekova mogu izazvati nuspojave kod Vase nerodene bebe.

nije izricito potrebno i preporuceno od strane Vaseg lijecnika. Ako Vam je potrebno lijeCenje
tijekom tog razdoblja, treba se upotrebljavati najniza doza kroz najkra¢e moguce vrijeme.

[-1
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u oZujku 2026.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleZznim
nacionalnim tijelima:

10. svibnja 2026.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

9. srpnja 2026.




