I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto cetalkonio / cholino
salicilato periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie tos pacios terapinés klasés vaistinius preparatus ir tikéting
veikimo mechanizma, laikoma, kad reikia jtraukti jsp€jima dél rizikos, kuri kyla cetalkonio / cholino
salicilato vartojant néStumo metu. Be to, remiantis viename literatiiros straipsnyje paskelbtais
duomenimis, laikoma, kad reikia jtraukti jsp&jima dél vartojimo pacientams, Siuo metu sergantiems
arba praeityje sirgusiems peptine opa. Be to, jvertinus turimus duomenis apie salicilaty terapine klase
ir apsinuodijimo salicilatais rizikg, laikoma, kad jspéjimas dél kartu vartojamy salicilaty taip pat yra
svarbus. Daroma iSvada, kad bitina atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
cetalkonio / cholino salicilato, informacinius dokumentus.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty, vaistiniy preparaty, savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél cetalkonio / cholino salicilato, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iu) sudétyje yra cetalkonio / cholino salicilato, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty, pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



<Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)>

Preparato charakteristiky santrauka
- 4.4 skyrius
L]

Sio vaistinio preparato sudétyje yra salicilato, todél jo negalima vartoti kartu su aspirinu
ar kitais salicilatais, iSskyrus atvejus, kai tai nurodo gydytojas arba odontologas.

§i vaistinj preparatg reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems nustatyta aktyvi arba
pasikartojanti peptiné opa.

L]
- 4.6 skyrius

[..] NéStumas

gleivinés, gali buti kenksminga embrionui ar vaisiui.

[Vaistinio preparato pavadinimas] pirmojo ir antrojo néstumo trimestry metu neturi bati

vartojamas, nebent tai neabejotinai butina. Jei vaistinis preparatas vartojamas, reikia
rinktis kuo mazesne doze ir kuo trumpesne gydymo trukme.

Trecm]o néstumo trimestro metu sisteminis prostaglandlng smtetazes |nh|b|tor|g, iskaitant

paskutinio néstumo trimestro metu.

[-1

Pakuotés lapelis

2 skyrius. Kas Zinotina prie$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés
L1

Sio vaisto sudétyije yra salicilatu. Pasitarkite su gydytoju, odontologu arba vaistininku, pries
pradédami vartoti §j vaistg kartu su aspirinu ar kitais salicilatais.

Pasitarkite su gydytoju arba odontologu, jei sergate aktyvia arba pasikartojancia skrandzZio
opa.

[]
Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas
[]

Jeiqu esate néscia, Zindote kidiki, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti,
tai pries vartodama $j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.




Geriamosios Qanasm vaistuy formos (sz., tablete s) gali sukeltl salutlnl povelkl Jusy

nebent tai neabejotinai bitina ir rekomendavo Jisu gydytojas. Jei Siuo laikotarpiu Jums

reikalingas gydymas, reikia vartoti maZiausia imanoma doze ir kuo trumpiau.

L]



111 priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2026 m. kovo meén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. geguzes 10 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)

2026 m. liepos 9 d.




