Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor
de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la RPAS(-uri) pentru cetalconiu/salicilat de
colind, concluziile stiintifice ale CHMP sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile despre medicamentele din aceeasi clasa terapeutica si avand in
vedere un mecanism de actiune plauzibil, se considera ca trebuie implementat un avertisment privind
riscul utilizarii cetalconiumului/salicilatului de coling in timpul sarcinii. In plus, pe baza datelor
disponibile provenite dintr-un articol din literatura de specialitate, se considera ca trebuie
implementat un avertisment privind utilizarea la pacientii care sufera in prezent sau au un istoric

de ulceratie peptica. De asemenea, avand in vedere datele disponibile pentru clasa terapeutica

a salicilatilor si riscul de intoxicatie cu salicilati, un avertisment privind consumul concomitent de
salicilati este, de asemenea, considerat relevant. Se concluzioneaza ca informatiile despre produsele
care contin cetalconiu/salicilat de colind trebuie modificate in consecinta.

In urma analizarii recomandérii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru cetalconiu/salicilatul de colina, CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contin cetalconiu/salicilat de colina este
neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul
autorizat/medicamentele autorizate la nivel national



<Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului

- Pct. 4.4

decat sub indrumarea unui medic sau stomatoloqg.

Acest produs trebuie folosit cu prudenta la pacientii cu ulceratie peptica activa sau
recurenta.

L]
- Pct. 4.6
[..] Sarcina

Datele provenite din utilizarea [numele produsului] la femeile gravide sunt inexistente.
Chiar daca expunerea sistemica este mai mica comDaratlv cu administrarea orala, nu se

cale bucala poate fi daunatoare embrionului/fatului.

[Numele produsului] nu trebuie utilizat in primul si al doilea trimestru de sarcina, cu

exceptia cazului in care este necesar in mod evident. in cazul in care este utilizat, doza
trebuie mentinuta cat mai mica posibil, iar durata tratamentului cat mai scurta posibil.

trebuie folosit in ultimul trimestru de sarcina.

[-1]

Prospectul

Pct. 2. Ce trebuie sa stiti nainte sa <luati><utilizati> [numele produsului]
Atentionari si precautii

[-1]

Acest produs contine salicilati. Inainte s luati acest produs impreuna cu aspirina sau alti
salicilati, adresati-va medicului dumneavoastra, stomatoloqului sau farmacistului.

Daca aveti ulcer gastric activ sau recurent, adresati-va medicului dumneavoastra sau
stomatologului.

[-1

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

[-1

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.




Formele pentru administrare orala (de exemplu, comprimatele) ale unor medicamente

similare pot provoca reactii adverse asupra copilului nenascut. Nu se cunoaste daca acelasi

risc se aplica si [numele produsului].

Nu utilizati [numele produsului] daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcind. Nu utilizati

numele produsului] Tn primele 6 luni de sarcina decat daca este, in mod evident, necesar si
va este recomandat de medicul dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament in aceasta

perioada, trebuie utilizata cea mai mica doza pentru cel mai scurt timp posibil.
[.]




Anexa 111

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh martie 2026

statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 10 mai 2026
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre 9 iulie 2026




