Anness |

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini
tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal cetalkonium / choline
salicylate, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar medicini tal-istess klassi terapewtika, u meta wiehed iqis
mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, huwa megqjus li ghandha tigi implimentata twissija ghal
cetalkonium / choline salicylate ghar-riskju ta’ uzu fit-tgala. Barra minn hekk, abbazi tad-data
disponibbli minn artiklu fil-letteratura, huwa meqjus li ghandha tigi implimentata twissija dwar I-uzu
f'pazjenti li bhalissa qed ibatu minn ulcerazzjoni peptika jew li ghandhom storja medika ta’
ulcerazzjoni peptika. Minbarra dan, meta wiehed iqis id-data disponibbli ghall-klassi terapewtika ta’
salicylates u r-riskju ta’ avvelenament minn salicylates, twissija dwar it-tehid fl-istess hin ta’
salicylates hija meqjusa wkoll bhala rilevanti. Huwa konkluz li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’
prodotti li fihom cetalkonium / choline salicylate ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suqg

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal cetalkonium / choline salicylate s-CMDh huwa tal-fehma li
I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom cetalkonium / choline
salicylate mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq
livell nazzjonali



<Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar
il-Prodott (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa-ingassat)>

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
- Sezzjoni 4.4
L]

Dan il-prodott fih salicylate u m’ghandux jintuza flimkien ma’ aspirina jew salicylates ohra
hlief skont il-parir ta’ tabib jew dentist.

Dan il-prodott ghandu jintuza b’kawtela f'pazjenti b’ul¢erazzjoni peptika attiva jew
rikorrenti.

[-1

- Sezzjoni 4.6

tkun ta’ hsara ghall-embrijun/fetu.

Matul I-ewwel u t-tieni trimestru tat-tgala, [isem tal-prodott] m’ghandux jintuza sakemm

ma jkunx necessarju b’'mod c¢ar. Jekk jintuza, id-doza ghandha tinzamm baxxa kemm jista’
jkun u t-tul tat-trattament ghandu jkun gasir kemm jista’ jkun.

Matul it-tielet trimestru tat- tgala, I-uzu sistemiku ta’ |n|b|tur| ta’ Qrostaglandln synthetase

[-1]
Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf gabel ma <tiehu/tuza> [isem tal-prodott]
Twissijiet u prekawzjonijiet
L]

Dan il-prodott fih salicylates. Kellem lit-tabib, lid-dentist jew lill-ispizjar tieghek qabel ma
tiehu dan il-prodott flimkien ma’ aspirina jew salicylates ohra.

Kellem lit-tabib jew lid-dentist tieghek jekk ghandek ulcera fl-istonku attiva jew rikorrenti.
[]

Tqgala, treddigh u fertilita

L1

Jekk inti tqlla jew qed tredda’, tahseb I| tista’ tkun tmla jew qed tmmana li jkollok tarbija,




M’ghandekx tuza [isem tal-prodott] jekk gieghda fl-ahhar 3 xhur tat-tqala. M'ghandekx tuza
[isem tal-prodott] matul I-ewwel 6 xhur tat-tgala sakemm ma jkunx necessarju b’'mod car

u sakemm ma jtikx parir_it-tabib tieghek. Jekk tehtieqg trattament matul dan il-perjodu,
ghandha tintuza I-aktar doza baxxa ghall-igsar zmien possibbli.

L]
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh f"Marzu 2026

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

10 ta’ Mejju 2026

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-1stati Membri
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq):

9 ta’ Lulju 2026




