I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par cetalkonija hlorida / holina salicilata periodiski
atjaunojamo(-ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot véra pieejamos datus par tas pasas terapeitiskas klases zalém un ticamu darbibas
mehanismu, tiek uzskatits, ka jaieklauj bridinajums par cetalkonija hlorida/holina salicilata lietoSanas
risku gratniecibas laika. Turklat, pamatojoties uz zinatniskaja raksta pieejamiem datiem, tiek
uzskatits, ka jaieklauj bridinadjums par lietoSanu pacientiem, kuriem paslaik ir vai anamnézé ir bijusi
peptiska cila. Turklat, nemot véra pieejamos datus par salicilatu terapeitisko klasi un saindéSanas ar
salicilatiem risku, par batisku tiek uzskatits ari bridindjums par vienlaicigu salicilatu lietoSanu. Tiek
secinats, ka attiecigi jagroza informacija par zalém, kas satur cetalkonija hloridu / holina salicilatu.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par cetalkonija hloridu / holina salicilatu, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalem, kuras satur cetalkonija hloridu / holina salicilatu,
ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



<Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)>

Zalu apraksts

- 4.4. apakSpunkts

iznemot arsta vai zobarsta noradijumus.

Sis ziles jalieto piesardzigi pacientiem ar aktivu vai atkartotu peptisku calu.
[]

- 4.6. apakSpunkts

[...] Grutnieciba

absoliti nepiecieSams. Ja to lieto, deva jasaglaba péc iespéjas mazaka un arstésanas
ilgumam jabut péc iespéjas isakam.

nosaukums], sistémiska lietoSana var izraisit kardiopulmonalu un nieru toksicitati auglim.
Grutniecibas beigas gan matei, gan bérnam var rasties Qagarlnats asins tecésanas laiks, un

trimestri.

[-1

LietoSanas instrukcija

2. punkts. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

[-1

Sis zales satur salicilatu. Pirms $o zalu lieto$anas kopa ar aspirinu vai citiem salicilatiem
konsultéjieties ar arstu, zobarstu vai farmaceitu.

Konsultéjieties ar arstu vai zobarstu, ja Jums ir aktiva vai atkartota kunga cila.

[-1

Gritnieciba, barosana ar krati un fertilitate

[-1

Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu but qrutmeaba

blakusparadibas Jisu nedzimusajam bérnam. Nav zinams, vai tads pats risks attiecas uz

zalu nosaukums].



Jias nedrikstat lietot [zalu nosaukums], ja esat pédéjos 3 griitniecibas ménesos. Jiis

nepiecieSams un arsts to nav ieteicis. Ja Jums ir nepiecieSama arstésana sa|a perioda,

jalieto mazaka deva péc iespéjas isaka laika.

L]



111 pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2026. gada marta CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu
kompetentajam iestadém:

2026. gada 10. maijs

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 9. julijs




