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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpie czenstwie (PSUR)
dotyczacych cetalkonium z salicylanem choliny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych dotyczacych lekéw tej samej klasy terapeutycznej oraz po
uwzglednieniu wiarygodnego mechanizmu dziatania uznano, ze konieczne jest wydanie ostrzezenia
dotyczacego ryzyka stosowania cetalkonium z salicylanem choliny w okresie cigzy. Ponadto na
podstawie dostepnych danych z literatury uznano, ze konieczne jest wydanie ostrzezenia dotyczacego
stosowania u pacjentéw z wrzodami trawiennymi czynnymi lub stwierdzonymi w wywiadzie.
Dodatkowo, biorgc pod uwage dostepne dane dotyczace klasy terapeutycznej salicylandw oraz ryzyko
zatrucia salicylanami, uznaje sie za zasadne rowniez wydanie ostrzezenia dotyczgcego jednoczesnego
przyjmowania salicylanéw. Uznano zatem za konieczne odpowiednie zmodyfikowanie drukéw
informacyjnych produktéw zawierajacych cetalkonium z salicylanem choliny.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych cetalkonium z salicylanem choliny grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne cetalkonium z
salicylanem choliny pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



<Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)>

Charakterystyka Produktu Leczniczego
- Punkt 4.4
[.1]

Produkt ten zawiera salicylan i nie nalezy go stosowaé€ z kwasem acetylosalicylowym ani
innymi salicylanami, z wyjatkiem stosowania pod nadzorem lekarza lub dentysty.

Produkt ten nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z aktywnymi lub nawracajacymi
wrzodami trawiennymi.

[]
- Punkt 4.6
[...] Ciaza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu <nazwa wtasna> u kobiet
w cigzy. Nawet jesli ogéiny wplyw na organizm jest nizsza w poréwnaniu z podaniem

doustnym, nie wiadomo, czy 0gélny wptyw na organizm po podpoliczkowym podaniu
produktu <nazwa wiasna> moze dzialaé szkodliwie na zarodek/piéd.

Produktu <nazwa wilasna> nie nalezy stosowac podczas pierwszego i drugieqgo trymestru

ciazy, chyba Ze jest to wyraznie niezbedne. W razie koniecznosci stosowania nalezy
podawad jak najmniejsza dawke przez jak najkrotszy okres leczenia.

Podczas trzeciego trymestru ciazy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy
prostaglandyn, w tym produktu <nazwa wiasna>, moze wywota¢ toksycznos¢ krazeniowo-
ptucna i nerkowa u ptodu. Pod koniec ciazy moze dojs¢ do przediuzenia czasu krwawienia
zaréwno u matki, jak i dziecka, a porod moze by¢ opézniony. Dlatego produktu <nazwa

wilasna> nie nalezy stosowaé podczas ostatniego trymestru cigzy.
[.]

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem><zastosowaniem> leku <nazwa witasna>
Ostrzezenia i srodki ostroznosci
L]

Ten lek zawiera salicylany. Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku razem z kwasem
acetylosalicylowym lub innymi salicylanami z nalezy omoéwic¢ to z lekarzem, dentysta lub

farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie o aktywnych lub nawracajacych wrzodach
zotladka.

[.1]
Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

L1




Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem

tego leku.

Doustne postaci (np. tabletki) podobnych lekéw moga powodowa¢ dzialania niepozadane
u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyvko dotyczy leku <nazwa wilasna>.

Nie nalezy stosowacd leku <nazwa wilasna> podczas ostatnich 3 miesiecy ciazy. Nie nalezy

stosowac¢ leku <nazwa wiasna> podczas pierwszych 6 miesiecy ciazy, chyba Ze jest to
wyraznie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli w tym okresie konieczne jest leczenie,

nalezy stosowac jak najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas.

L]
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2026 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

10 maja 2026 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

9 lipca 2026 r.




