I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto cholino salicilato
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie tai paciai terapinei klasei priklausanc¢ius vaistinius preparatus
ir jvertinus tikéting veikimo mechanizma, manoma, kad bitina jtraukti jspéjima dél cholino salicilato
vartojimo néstumo metu keliamos rizikos. Be to, remiantis vienoje literatiiros publikacijoje pateiktais
duomenimis, manoma, kad cholino salicilato turin¢iy burnos gleivinés vaistiniy preparaty
informaciniuose dokumentuose biitina jtraukti jspéjimg apie vartojima pacientams, kurie anks¢iau
sirgo pepsine opa arba Siuo metu ja serga. Dar daugiau, atsizvelgiant j turimus salicilaty terapinés
klasés duomenis ir apsinuodijimo salicilatais rizika, jspéjimas dél salicilaty vartojimo kartu laikomas
svarbiu cholino salicilato turin¢iy burnos gleivinés vaistiniy preparaty atveju.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms
ir argumentams, kuriais pagrjsta §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

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

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



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

o Cholino salicilatas: vartoti ant odos, j ausis ir ant burnos gleivinés
Preparato charakteristiky santrauka
4.6 skyrius
Neéstumas

Néra Kklinikiniy duomeny apie [preparato pavadinimas] vartojima né§tumo metu. Nors sisteminé
ekspozicija, palyginti su vartojimu per burna, yra mazZesné, neZinoma, ar sisteminé [preparato
pavadinimas] ekspozicija, pasiekiama po vietinio vartojimo, gali biiti kenksminga embrionui /
vaisiui. [Preparato pavadinimas] pirmojo ir antrojo néStumo trimestro metu neturi biiti
vartojamas, nebent tai aiSkiai biitina. Jei vartojama, dozé turi biiti kiek imanoma mazZesné,

0 gydymo trukmé — kuo trumpesné.

Trediaji nésStumo trimestra sisteminis prostaglandiny sintetazés inhibitoriu, jskaitant [preparato
pavadinimas], vartojimas gali sukelti toksinj poveiki vaisiaus Sirdziai, plauc¢iams ir inkstams.
NésStumo pabaigoje gali pailgéti kraujavimo laikas tiek motinai, tiek vaikui, o gimdvmas gali
véluoti. Todél [preparato pavadinimas] paskutinio néStumo trimestro metu neturi biiti

vartojamas.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries$ vartojant [preparato pavadinimas]
Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

[...]

Jeigu esate néscia, zindote kiidiki, manote, kad galbiit esate néScéia arba planuojate pastoti, tai
prie$ vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

PanaSiu vaistuy geriamosios formos (pvz., tabletés) gali sukelti nepageidaujama poveiki Jusu
negimusiam kiudikiui. NeZinoma, ar tokia pati rizika gali pasireiksti vartojant [preparato

pavadinimas].

[Preparato pavadinimas] negalima vartoti paskutinius 3 né§tumo ménesius. Pirmuosius 6
néStumo ménesius [preparato pavadinimas] neturi biiti vartojamas, nebent tai aiSkiai biitina ir
nurodé gydytojas. Jei Siuo laikotarpiu Jums reikia gydymo, turi biiti vartojama maziausia dozé
kuo trumpesni laika.

o Cholino salicilatas: vartoti ant burnos gleivinés

Preparato charakteristiky santrauka



4.4 skyrius

[...]

Sio vaistinio preparato sudétyje vra salicilato, todél jo negalima vartoti kartu su acetilsalicilo
rugStimi (aspirinu) ar Kitais salicilatais, iSskyrus atvejus, kai taip nurodé gydytojas ar

odontologas.

Si vaistini preparata reikia atsargiai vartoti pacientams, sergantiems aktyvia ar pasikartojancia
pepsine opa.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie§ vartojant [preparato pavadinimas]
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[...]

Sio vaisto sudétyje yra salicilaty. Prie§ vartodami §j vaista kartu su acetilsalicilo riigstimi
(aspirinu) ar Kitais salicilatais, pasitarkite su gydytoju, odontologu ar vaistininku.

Jeigu sergate aktyvia ar pasikartojancia skrandzio opa, pasitarkite su gydvtoju ar odontologu.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2026 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms

2026-09-06

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése (registruotojas
pateikia paraiska keisti registracijos pazymeéjimo salygas)

2026-11-05
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