I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-y) salyguy keitimo
pagrindas
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Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto
chlorokrezolio/chlorheksidino/heksamidino periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus literatliros duomenis apie padidéjusj jautruma chlorokrezoliui, jskaitant kai
kuriais atvejais glaudy, rysj laiko atzvilgiu, ir | tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad
priezastinis rySys tarp chlorokrezolio, chlorheksidino/heksamidino ir padidéjusio jautrumo reakcijy,
iskaitant kontaktinj dermatitg, yra bent pagristai galimas. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikéty
atitinkamai is dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
chlorokrezolio/chlorheksidino/heksamidino, informacinius dokumentus.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir

argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél chlorokrezolio / chlorheksidino / heksamidino, CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra

chlorokrezolio / chlorheksidino / heksamidino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasialyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymé&jimo (-y) salygas.

Puslapis 2/8



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-
iy) preparato (-u) informaciniy dokumenty pakeitimai
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Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 skyrius

Ispéjima reikia pakeisti taip:

[...]

Vartojant odos tirpala, kurio sudétyje yra heksamidino, chlorheksidino ir chlorokrezolio ir dviejy
pagalbiniy medziagu, pranesta apie kontaktinj dermatita (jskaitant alerginj) (zr. 4.8 skyriy).
Pasireiskus sunkiems simptomams, gydyma CYTEAL reikia laikinai nutraukti. PrieS CYTEAL vél
pradédami vartoti, pacientai turi kreiptis | gydytoja.

Dél tirpalo sudétyje esancio chlorheksidino Sis vaistinis preparatas gali sukelti sunkig generalizuotg
alergine reakcija, kuri gali pasireiksti per kelias minutes nuo pavartojimo.

[...]
e 4.8 skyrius

Dabartines anafilaksinj Soka ir kontaktinj dermatitg apibldinancias iSnasas(*) reikia perkelti | naujg
poskyrj ,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy aprasymas" po nepageidaujamy reakcijy j vaistg lentele,
kaip nurodyta QRD sSablone.

ISnasa (*) i$ dalies kei¢iama, nurodant, kad gauta pranesimy apie anafilaksinj Soka, pasireiskusj
vartojant chlorheksidina.

1 pastraipg apie kontaktinj dermatitg jtraukta nauja formuluoté, siekiant nurodyti, kad kai kurie
kontaktinio alerginio dermatito atvejai pasireiské dél chlorokrezolio arba chlorheksidino.

[...]
OSK ,Imuninés sistemos sutrikimai

- Anafilaksinis Sokas!(daznis nezinomas)
- Padidéjes jautrumas* (daznis nezinomas):
- Kontaktinis dermatitas? (daznis nezinomas)

OSK ,, Akiy sutrikimai®

- Akiy sudirginimas®2 (daznis nezinomas)
Ragenos erozija, epitelio defektas ir (arba) ragenos pazeidimas, reikSmingas ilgalaikis regéjimo
sutrikimas*2 (daznis neZinomas)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

- Reakcija vartojimo vietoje®# (daznis nezinomas)

[..]

1. Reakcijos, apie kurias pranesta vartojant chlorheksidina.

Puslapis 4/8



32. Akiy dirginimas: atsitiktinio sglycio atveju.

43- Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauta pranesimy apie sunkios ragenos erozijos ir ilgalaikio
reikSmingo regéjimo sutrikimo dél netycinio vaisto patekimo | akis atvejus, dél kuriy kai kuriems
pacientams reikéjo persodinti rageng (zr. 4.4 skyriy).

54- Vietinés netoleravimo reakcijos: dilgCiojimas, niezéjimas, odos deginimo pojatis, odos
iSsauséjimas, paraudimas, ypac po daugkartinio vartojimo.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijuy apibudinimas

Anafilaksinis Sokas

Generalizuotos alergijos chlorheksidinui rizika, kai gali pasireiksti anafilaksinis Sokas, kuris, nesuteikus
skubios medicininés pagalbos, gali kelti grésme gyvybei. Jis gali pasireiksti pasunkéjusiu kvépavimu,
veido patinimu, smarkiu odos bérimu.

Jeigu pacientui pasireiskia alerginé reakcija | chlorheksiding, jis turi nedelsdamas nustoti vartoti $j
vaistinj preparatq ir kreiptis pagalbos | atitinkamg gydytoja.

Kontaktinis dermatitas

Gauta pranesimuy apie alerginio kontaktinio dermatito atvejus vartojant chlorokrezolj arba
chlorheksidina.

infekuotas paZeidimas.

Heksamidino sukeltas kontaktinis dermatitas yra susijes su tam tikrais Artuso reakcijos pozymiais,
kurie leidzia manyti, kad veikia humoralinio imuniteto sistema. Heksamidinas gali sukelti dirginima. Jo
daznis didéja sunkéjant epidermio anomalijoms. Klinikiniu pozilriu vizualiai bérimas paprastai skiriasi
nuo klasikinés kontaktinés egzemos: jis paprastai bina infiltracinio pobddzio, kai susidaro papuliniai
vezikuliniai pusrutulio formos pavieniai ar sankaupiniai odos pazeidimai. Jie blina gausesni, kaupiasi
antiseptiko uzlasinimo vietoje ir pasklinda pasiekdami atskiras paZzeistas vietas. Daznai jie iSnyksta
létai.

Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauta pranesimy apie kontaktinj dermatita, kurj, kaip jtariama,
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sukelia kokamidopropilbetainas ir riebaly riigsciy dietanolamidas - dvi pagalbinés medziagos, esancios
odos tirpale (Zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius
[...]

Vartojant Cyteal odos tirpalg, kurio sudetyje yra heksamidino, chlorheksidino arba chlorokrezolio ir
dviejy pagalbiniy medziagy, pranesta apie kontaktinj dermatitg (jskaitant alerginj).

Dél tirpalo sudétyje esancio chlorheksidino Sis vaistas gali sukelti sunkia generalizuota alergine
reakcija, kuri gali pasireiksti per kelias minutes nuo pavartojimo.

[...]
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III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis
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Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

2025 m. kovo men. CMD(h
Sutarimo priemimas CMD(h) o (h)
posedis
Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms 2025 m. geguzés 12 d.
kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése (registruotojas 2025 m. liepos 10 d.
pateikia paraiSka keisti registracijos pazyméjimo sglygas)
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