I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a PRAC-nak a klorkrezolra/klérhexidinre/hexamidinre vonatkozdé id6szakos
gydgyszerbiztonsagi jelentés(ek)rdl szdélo értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések a
kovetkezok:

Figyelembe véve a klérkrezollal szembeni tulérzékenységre vonatkozoan a szakirodalombdl
rendelkezésre all6 adatokat, beleértve egyes esetekben a szoros id6beli 6sszefliggést, valamint a
valészinl hatasmechanizmust, a PRAC ugy Vvéli, hogy a klérkrezol/klérhexidin/hexamidin alkalmazasa
és a tulérzékenységi reakcidk - beleértve a kontakt dermatitist is - kozotti ok-okozati 6sszefliggés
legalabbis észszerl lehetdség. A PRAC arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a
klérkrezolt/klérhexidint/hexamidint tartalmazo termékek kisérGiratait ennek megfelel6en modositani
kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A klérkrezolra / kldrhexidinre / hexamidinre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a
CMDh-nak az a véleménye, hogy a klorkrezolt / kldrhexidint / hexamidint tartalmazoé gydgyszer(ek)
elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en
modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.
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II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak
modositasai
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A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szOveg dthtizva)

Alkalmazasi eldiras

4.4 pont

Egy figyelmeztetés a kdvetkezOképpen mddosul:
[..]

A hexamidin, klérhexidin és klérkrezol, valamint a kiils6leges oldatban talalhatd két segédanyag
alkalmazasaval kapcsolatban kontakt dermatitisrél (beleértve az allergias dermatitist is) szamoltak be
(lasd 4.8 pont). Sulyos tlinetek esetén a CYTEAL alkalmazasat meg kell szakitani, és a betegeknek a
CYTEAL ujbdli alkalmazasa el6tt orvoshoz kell fordulniuk.

Ez a gyogyszer a klorhexidin-tartalom miatt sulyos, generalizalt allergias reakciot okozhat, amely az
expoziciét kévetd néhany percen belll el6fordulhat.

[...]
e 4.8 pont

Az anaphylaxias sokkra és a kontakt dermatitisre vonatkoz6 meglévé labjegyzeteket (*) at kell
helyezni az ADR-tablazat ,A kivalasztott mellékhatasok leirdsa” cimU Uj alszakaszaba, 6sszhangban a
QRD-templattal.

Egy labjegyzet (*) modositasra kertl, hogy tikrézze, hogy a klorhexidin esetében anaphylaxias sokkrol
szamoltak be.

A kontakt dermatitisszel kapcsolatos bekezdés egy Uj szoveggel egészil ki, hogy tiikrézze, hogy a
klorkrezol vagy klorhexidin okozta allergids kontakt dermatitis esetekrdl van szé.

[...]
~Immunrendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszeri kategoéria

- Anaphylaxias sokk! (gyakorisag nem ismert)
- Tulérzékenységt (gyakorisdg nem ismert)
- Kontakt dermatitis? (gyakorisag nem ismert)

~Szembetegségek és szemészeti tlinetek” szervrendszeri kategoria

- Szemirritacio® 2 (gyakorisag nem ismert)
Szaruhartya-erdzio, szaruhartya-hamhiany/szaruhartya-sérilés, jelentés, maradandé
lataskarosodas* 2 (gyakorisag nem ismert)

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tlinetei

- Az alkalmazas helyén fellépé reakcid® 4 (gyakorisag nem ismert)

[..]

1. A klorhexidin alkalmazasaval kapcsolatban jelentették.

1+ A s fdimmal conmlhan .
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32. Szemirritacio: véletlen expozicidval 6sszefliggésben.

43- A forgalomba hozatalt kévet6en véletlen szembe kerlilés okozta sulyos szaruhartya-erdziorol és
jelent6s, maradandé lataskarosodasrdl szamoltak be, aminek kévetkeztében egyes betegeknél
szaruhartya-atiltetésre volt szlikség (lasd 4.4 pont).

54- Helyi intolerancia: éles fajdalom, viszketés, ég6 érzés a bdron, szaraz bér, bérpir, klilonésen
ismételt alkalmazast kdvetden.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Anaphylaxids sokk

A kldérhexidinnel szembeni generalizalt allergia kockazata, amely azonnali orvosi ellatas hidnyaban
életveszélyes anaphylaxias sokkhoz vezethet. Tlinetei kdzé tartozik a légzési nehézség, az arc
duzzanata, valamint a sulyos bérkittés.

Abban az esetben, ha a betegnél allergias reakcid alakul ki a klérhexidinre, azonnal le kell allitania a
készitmény alkalmazasat, és megfelel6 orvosi ellatast kell kérnie.

Kontakt dermatitis

Klérkrezol vagy klérhexidin okozta allergias dermatitises eseteket jelentettek.

feliilfert6zott elvaltozast.

A a hexamidin alkalmazésaval 6sszefliggésben kialakuld kontakt dermatitis az Arthus-reakcio sajatos
jellemzdivel jar, ami a humoralis immunoldgiai mechanizmusok szerepére utal. A hexamidin
szenzibilizacidt okozhat. Gyakorisdga az epidermalis rendellenességek sulyossagaval fokozddik.
Klinikailag altalaban kllénbozik a klasszikus kontakt ekcématdl: a kilités altalaban beszlir6dott, és
papularis vagy papulo-vesicularis, félgomb alaku elvaltozasokbol all, akar elszigetelten, akar
klaszterekben. Ezek nagyobb szamban fordulnak eld, és az antiszeptikus szer alkalmazasi helyén

olvadnak 6ssze, és izolalt elvaltozasokra oszlanak el. Gyakran lassan mulnak el.

A forgalomba hozatalt kovet6 id6északban kontakt dermatitisrél szamoltak be, amelyet feltehetéen a
kils6leges oldatban taldlhaté két segédanyag - a kokamidopropil-betain és a kopra zsirsavak

EMA/CMDh/98631/2025 5/8



dietanolamidja - okozott (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztato
e 2. pont

[..]

A Cyteal alkalmazasaval 6sszefliggésben kontakt bérgyulladasrél (kontakt dermatitisz, beleértve az
allergias bérgyulladast is) szamoltak be, amelyet a hexamidin, a klérhexidin vagy a klérkrezol,
illetve a kils6leges oldatban taldlhaté két segédanyag okozott.

Ez a gyogyszer a klorhexidin-tartalom miatt sulyos, generalizalt allergids reakciot okozhat, amely az
expozicidt kovetd néhany percen belll eléfordulhat.

[...]
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III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

A CMDh 2025. marciusi tlése

Az allaspont leforditott mellékleteinek a tovabbitasa a nemzeti
illetékes hatésagokhoz:

2025. majus 12.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a mddositas
benyuljtasa a forgalombahozatali engedély jogosultja altal):

2025. julius 10.
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