Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu
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Whnioski nhaukowe

Uwzgledniajqc raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych chlorokrezolu z chloroheksydyng i heksamidyng, wnioski naukowe sg
nastepujace:

Biorac pod uwage dostepne w literaturze dane dotyczace nadwrazliwosci na chlorokrezol, m.in. w
niektorych przypadkach ze Scistym zwigzkiem czasowym, oraz majac na uwadze prawdopodobny
mechanizm dziatania, komitet PRAC uznaje zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem chlorokrezolu
z chlorheksydyng i heksamidyng a reakcjami nadwrazliwosci, w tym kontaktowym zapaleniem skory,
za co najmniej uzasadniong mozliwos¢. Komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki
informacyjne produktéow zawierajacych chlorokrezol z chlorheksydyng i heksamidyna.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z wnioskami
0golnymi komitetu PRAC i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdédw naukowych dotyczacych chlorokrezolu z chloroheksydyna i heksamidyng
grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktow leczniczych
zawierajacych chlorokrezol z chloroheksydyng i heksamidyng pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych
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Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4
W ostrzezeniu nalezy wprowadzi¢ nastepujgce zmiany:

[...]

Notowano przypadki kontaktowego zapalenia skory (w tym alergicznego) po zastosowaniu
heksamidyny, chlorheksydyny i chlorokrezolu oraz dwdch substancji pomocniczych zawartych w
roztworze do stosowania na skoére (patrz punkt 4.8). W przypadku wystgpienia ciezkich objawow
nalezy przerwac stosowanie leku CYTEAL, a przed jego ponownym zastosowaniem nalezy powtérnie
zasiegna¢ porady lekarza.

Ten lek zawiera chlorheksydyne, ktéra moze wywotac ciezkg uogdlniong reakcje alergiczng. Moze ona
wystgpi¢ w ciggu kilku minut po kontakcie.

[...]
e Punkt 4.8

Obecne przypisy (*) dotyczace wstrzasu anafilaktycznego i kontaktowego zapalenia skory nalezy
przenies¢ do nowego podpunktu ,Opis wybranych dziatan niepozadanych” pod tabelg dziatan
niepozadanych, zgodnie ze wzorcem QRD.

Przypis (*) zmieniono w celu odzwierciedlenia faktu, ze podczas stosowania chloroheksydyny zgtoszono
wystapienie wstrzasu anafilaktycznego.

W punkcie dotyczacym kontaktowego zapalenia skéry dodano nowe sformutowanie, odzwierciedlajace
odnotowane przypadki alergicznego zapalenia skory wywotanego kontaktem z chlorokrezolem lub
chlorheksydyna.

[...]
Klasyfikacja uktadéw i narzadow (SOC) ,,Zaburzenia uktadu immunologicznego”

- Wstrzas anafilaktyczny! (czestos$¢ nieznana)
- Nadwrazliwos$ét (czestosé nieznana)
- Kontaktowe zapalenie skdry? (czestos¢ nieznana)

Klasyfikacja uktadéw i narzagdow (SOC) ,,Zaburzenia oka”

- Podraznienie oczu®2 (czestos$¢ nieznana)
Erozja rogowki, uszkodzenie nabtonka przedniego (uszkodzenie rogdwki), istotne trwate
zaburzenie widzenia*2 (czestos$¢ nieznana)

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

- Reakcja w miejscu zastosowania® 2 (czestos¢ nieznana)

[...]

1. Zglaszane po zastosowaniu chlorheksydyny.
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32. podraznienie oczu: po przypadkowym narazeniu.

43. po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki ciezkiej erozji rogowki i znacznego
zaburzenia widzenia spowodowanego przypadkowym narazeniem oka, co u niektorych pacjentéw
doprowadzito do koniecznosci przeprowadzenia przeszczepienia rogowki (patrz punkt 4.4).

54. Miejscowe reakcje nietolerancji: pieczenie, swedzenie, uczucie pieczenia skory, suchos¢ skory,
zaczerwienienie, zwtaszcza po wielokrotnym stosowaniu.

Opis wybranych dziataih niepozadanych
Wstrzas anafilaktyczny

Ryzyko wystapienia uogdlnionej alergii na chloroheksydyne, mogacej prowadzi¢ do wstrzasu
anafilaktycznego zagrazajacego zyciu w razie braku natychmiastowej pomocy medycznej. Objawy
obejmujg trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy i ciezkg wysypke skérna.

Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna na chlorheksydyne, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie produktu i zwrécic¢ sie o pomoc medyczna.

Kontaktowe zapalenie skéry

Zgtoszono przypadki kontaktowego alergicznego zapalenia skéry spowodowanego
chlorokrezolem lub chlorheksydyng.

Wyprysk kontaktowy (mozliwe miejscowe uczulenie na chlorheksydyne, szczegdlnie gdy
jest stosowana na uszkodzong skére lub btony §luzowe oraz na owrzodzenia nég). Moze to

pogorszy¢ stan nadkazonej zmiany

Kontaktowe zapalenie skory w zwigzku ze stosowaniem heksamidyny wigze sie ze specyficznymi
cechami reakcji Arthusa, co $wiadczy o udziale mechanizmoéw immunologicznych typu humoralnego.
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Heksamidyna moze powodowac uczulenie. Czestos¢ jego wystepowania zwieksza sie wraz ze stopniem
zaawansowania nieprawidtowosci naskorka. Klinicznie choroba zwykle rézni sie wygladem od
klasycznego wyprysku kontaktowego: wysypka jest zwykle naciekowa i sktada sie z grudkowych lub
grudkowo-pecherzykowych potkulistych zmian, wystepujacych pojedynczo lub w skupiskach. Sg one
liczniejsze i taczq sie w miejscu zastosowania $rodka antyseptycznego, rozprzestrzeniajac sie w postaci
pojedynczych zmian. Objawy te czesto ustepuja powoli.

W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki kontaktowego zapalenia skory, co
do ktérych podejrzewa sie, ze sg spowodowane przez kokamidopropylobetaine i dietanoloamid kwasow
ttuszczowych kopry, dwie substancje pomocnicze zawarte w roztworze do stosowania na skore (patrz
punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2

[...]

Po zastosowaniu leku Cyteal notowano przypadki kontaktowego zapalenia skéry (w tym alergiczne) ze
wzgledu na zawartos¢ heksamidyny, chlorheksydyny lub chlorokrezolu, lub dwéch substancji
pomocniczych zawartych w roztworze do stosowania na skore.

Ten lek zawiera chlorheksydyne, ktéra moze wywotac ciezkg uogdlniong reakcje alergiczng. Moze ona
wystgpi¢ w ciggu kilku minut po kontakcie.

[...]
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Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe koordynacyjng CMDh: posiedzenie CMDh w marcu 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska witasciwym 12 maja 2025 r.
organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie 10 lipca 2025 r.
(przedtozenie zmiany przez podmiot odpowiedzialny):
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