1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsagnak (PRAC) a cetalkénium/kolin-
szalicilatra vonatkozé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az azonos terapias csoportba tartozd gydgyszerekrél rendelkezésre allé adatok, valamint a feltételezhetd
hatdsmechanizmus alapjan megallapithatd, hogy a cetalkénium/kolin-szalicilat terhesség alatti
alkalmazasanak kockazatara vonatkozo figyelmeztetés bevezetése sziikséges. Ezen tilmenden, egy
szakirodalmi cikkbdl szarmazé adatok alapjan egy masik figyelmeztetés bevezetése is indokoltnak
tekinthetd a jelenleg fennallo vagy valaha el6fordult peptikus fekélybetegségben szenvedé betegeknél
torténd alkalmazasra vonatkozoan. Tovabba, a szalicilatok terapias csoportjarol rendelkezésre allé
adatok, valamint a szalicilatmérgezés kockazata alapjan a szalicilatok egyidejii alkalmazasara vonatkozo
figyelmeztetés szintén indokoltnak tekinthetd. Kovetkeztetésként megallapithatd, hogy a
cetalkonium/kolin-szalicilatot tartalmaz6 gyogyszerek kiséréiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A cetalkonium/kolin-szalicilatra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak
az a véleménye, hogy a cetalkonium/kolin-szalicilatot tartalmazo gyogyszer(ek) elény—kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

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



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6é modositasok (az Uj sz6veg alahlUzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.4 pont
[---]

Ez a gyogyszer szalicilatot tartalmaz, és nem alkalmazhato acetilszalicilsavval vagy mas szalicilattal
egyiutt, kivéve akkor, ha azt az orvos vaqgy a fogorvos ugy rendeli.

Ez a gydgyszer kellé koriltekintéssel alkalmazand6 aktiv vagy kitjuld peptikus fekélybetegségben
szenvedo betegeknél.

[...]
- 4.6 pont

[...] Terhesség

A(2) [gyoéqgyszer neve] terhesséq alatti alkalmazasarol nincsenek klinikai adatok. Nem ismert, hogy
a buccalis alkalmazast kovetden elért szisztémas [gydgyszer nevel-expozicid karos lehet-e az
embridra/magzatra — bar a szisztémas expozicio alacsonyabb az ordlis alkalmazashoz képest.

A terhesség elsé és masodik trimeszterében a(z) [gydgyszer neve] nem alkalmazhato, Kivéve, ha az
alkalmazas egyértelmiien sziikséges. Alkalmazas esetén az adag a lehetd legkisebb, a kezelés
idotartama pedig a leheto legrovidebb legven.

A terhesség harmadik trimeszterében a prosztaglandin-szintetaz-gatlok — tébbek kozott

a [gyogyszer neve] — szisztémas alkalmazasa cardiopulmonalis és renalis toxicitast idézhet elé a
magzatban. A terhesség végén mind az anyanal, mind a magzatnal megnyulhat a vérzési idé, a
vajudas elhuzodhat. Ezért a(z) [gyogyszer neve] nem alkalmazhaté a terhesség utolso trimesztere
alatt.

[...]
Betegtajékoztatd

2. pont. Tudnivalok a(z) [gyogyszer neve] <alkalmazasa> el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

[...]

Ez a gydgyszer szalicilatot tartalmaz. A(z) [gydgyszer neve] alkalmazésa elétt beszéljen
kezeléorvosaval, fogorvosaval vagy qyoqgyszerészével, ha acetilszalicilsavat vagy mas szalicilatot is
szed, illetve alkalmaz.

Aktiv vagy visszatéré gyomorfekély esetén beszéljen kezel6orvosaval vagy fogorvosaval.
[---]

Terhesség, szoptatas és termékenység

[---]

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy svermeket szeretne,
a gvogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldoorvosaval vagy gyogyszerészével.




A hasonlé hatéanyagot tartalmazé gyogyszerek szajon at alkalmazott qyogyszerformai (példaul
tabletta) karosithatjdk a magzatot. Nem ismert, hogy ugyanez a kockazat fennall-e a(z) [gyégyszer

neve] esetében.

A terhesséq utolsd 3 hénapjaban On nem alkalmazhatja a(z) [qyogyszer neve]-t. A terhesség elsé

6 hdnapjaban a(z) [gydgyszer neve]-t csak akkor alkalmazhatja, ha az egyértelmiien sziikséges, és
orvosa ezt tanacsolta. Ha ebben az idészakban kezelésre van sziikség, a leheté legkisebb adagot kell
alkalmazni a leheté legrovidebb ideig.

[..]
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éallaspont elfogadasa:

2026. marciusi CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2026. majus 10.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa
(a modositas benyujtésa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. jalius 9.




