I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
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Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par hlorkrezola/hlorheksidina/heksamidina periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas pieejamos datus par paaugstinatu jutibu pret hlorkrezolu,
tostarp dazos gadijumos ar cieSu saistibu laika un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
célonsakariba starp hlorkrezolu/hlorheksidinu/heksamidinu un paaugstinatas jutibas reakcijam,
ieskaitot dermatitu, ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza
hlorkrezolu/hlorheksidinu/heksamidinu saturosu zalu informacija.

CMDh ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par hlorkrezolu/hlorheksidinu/heksamidinu, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalem, kas satur hlorkrezolu/hlorheksidinu/heksamidinu, ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas apliecibas(-u) nosacijumus.
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II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija
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Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4.4. apaksSpunkts
Bridinajums jagroza sadi:
[..]

Zinots par kontaktdermatitu (tostarp alergisku), lietojot heksamidinu, hlorheksidinu un hlorkrezolu,
ka ari divas paligvielas, ko satur uz adas lietojamais Skidums (skatit 4.8. apakSpunktu). Smagu
simptomu gadijuma CYTEAL lietoSana japartrauc, un pacientiem pirms CYTEAL atkartotas lietoSanas
jakonsult€jas ar arstu.

Sis zales var izraisit nopietnu visparéju alerdisku reakciju hlorheksidina dé|, kas var rasties dazu
minGsu laika péc iedarbibas.

[...]
e 4.8. apakspunkts

Eso$as zemsvitras piezimes (*) par anafilaktisko Soku un kontaktdermatitu japarvieto uz jaunu
apakssadalu “Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts” zem zalu blakusparadibu tabulas saskana
ar QRD standartformu.

Zemsvitras piezime(*) ir grozita, lai atspogulotu to, ka saistiba ar hlorheksidina lietoSanu ir zinots par
anafilaktisko Soku.

Rindkopa par kontaktdermatitu pievienots jauns formul&jums, lai atspogulotu alergiska
kontaktdermatita gadijumus, ko izraisa hlorkrezols vai hlorheksidins.

[...]
Organu sistému klase.
Imunas sistémas trauc&jumi.

- Anafilaktiskais Soks! (biezums nav zinams)

- Paaugstinata jutiba* (biezums nav zinams)

- Kontaktdermatits? (biezums nav zinams)
Acu bojajumi

- Acu kairinajums?®2 (biezums nav zinams)
Radzenes erozija, epitélija defekts/radzenes bojajums, nozimigi paliekosi redzes trauc&jumi+2
(biezums nav zinams)

Adas un zemadas audu bojajumi

- Reakcija uzklasanas vieta® 4 (biezums nav zinams)

[...]

1. Zinots par hlorheksidinu.
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32. Acu kairinajums: nejausas saskares gadijuma.

43. pgcregistracijas perioda ir zinots par smagu radzenes eroziju un paliekoSiem nozimigiem redzes
traucéjumiem nejausas iedarbibas uz acim dél, ka rezultata daziem pacientiem bija nepiecieSama
radzenes transplantacija (skatit 4.4. apaksSpunktu).

54. okalas nepanesamibas reakcijas: smeldzosas sapes, nieze, dedzinosa sajlta uz adas, sausa
ada, apsartums, Tpasi péc atkartotas lietosanas.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Anafilaktiskais Soks

Generalizétas alergijas pret hlorheksidinu risks, kas var izraisit anafilaktisko Soku, kas var bt dzivibai
bistams, ja netiek sniegta tdlitéja mediciniska palidziba. Tas ietver apgritinatu elposanu, sejas
pietikumu un smagus adas izsitumus.

Ja pacientam rodas alergiska reakcija pret hlorheksidinu, vinam nekavéjoties japartrauc zalu lietoSana
un javérsas péc atbilstosas mediciniskas palidzibas.

Kontaktdermatits

Kontaktdermatits, kas rodas péc saskares ar heksamidinu, ir saistits ar specifiskam Artusa reakcijas
iezimém, kas liecina par humoralo imunologisko mehanismu iesaisti. Heksamidins var izraisit
sensibilizaciju. Tas biezums palielinas lidz ar epidermas anomaliju smaguma pakapi. Kliniski tas izskats
parasti atSkiras no klasiskas kontaktekzémas: izsitumi parasti ir infiltréti un veidojas no papuloziem vai
papulovezikulariem hemisfériskiem bojajumiem vai nu atseviski, vai klasteros. To ir vairak, un tie
saplist antiseptiska lidzekla uzklasanas vieta un izplatas ka izoléti bojajumi. Tie biezi vien izzld I€ni.

Pécregistracijas perioda ir zinots par kontaktdermatitu, kas varétu bt saistits ar
kokamidopropilbetainu un kopras taukskabju dietanolamidu — divam adas Skiduma esoSam
paligvielam (skatit 4.4. apaksSpunktu).
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Lietosanas instrukcija

e 2. punkts
[...]

Lietojot Cyteal, zinots par kontaktdermatitu (tostarp alergisku) heksamidina, hlorheksidina vai
hlorkrezola, vai divu uz adas lietojama Skiduma esoso paligvielu klatbltnes dél.

Sis zales var izraisit nopietnu visparéju alerdisku reakciju hlorheksidina dél, kas var rasties daZu
minGsu laika péc iedarbibas.

[...]
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III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks

e " CMDh sanaksme 2025. gada
CMDh vienosanas pienemsana -
marta
Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu 2025. gada 12. maijs
kompetentajam iestadem:
Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis (redistracijas 2025. gada 10. jilijs
apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu):
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