Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii
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Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR)
pre chlérkrezol/chlérhexidin/hexamidin st vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatiry o hypersenzitivite na chlérkrezol, ktoré v niektorych
pripadoch zahffiaju Gzku €asovu suvislost, a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus ucinku,
vybor PRAC povazuje kauzalny vztah medzi chlérkrezolom/chlérhexidinom/hexamidinom

a hypersenzitivnymi reakciami vratane kontaktnej dermatitidy prinajmensSom za opodstatnenu
moznost. PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujuce
chlérkrezol/chlérhexidin/hexamidin sa majd zodpovedajicim spdsobom upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zadvermi a s odévodnenim odporacania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre chldérkrezol/chlérhexidin/hexamidin je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujlcich)
chlérkrezol/chlérhexidin/hexamidin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované
zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)
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Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarkauty)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.4
Upozornenie sa ma zmenit takto:

[...]

Kontaktna dermatitida (vratane alergickej) bola hlasena pri hexamidine, chlérhexidine a
chlérkrezole a dvoch pomocnych latkach, ktoré sa nachadzaju v dermalnom roztoku (pozri ¢ast 4.8).
V pripade zdvaznych priznakov sa ma lie¢ba liekom CYTEAL prerusit a pred opatovnym pouzitim lieku
CYTEAL sa maju pacienti poradit s lekdrom.

Pre obsah chlérhexidinu mdZe tento liek spdsobit zavaznl generalizovanu alergickt reakciu, ktord sa
mobze objavit do niekolkych mindt po expozicii.

[]
e Cast4.8

Poznamky pod Ciarou (*), ktoré sa tykaju anafylaktického Soku a kontaktnej dermatitidy, sa maju
presunut do novej poddasti ,,Opis vybranych neZiaducich reakcii* pod tabulkou neZiaducich reakcii
na liek v stlade s templatom QRD.

Poznamka pod &iarou (*) sa meni tak, aby reflektovala skuto¢nost, Ze pri pouzivani chlérhexidinu bol
hldseny anafylakticky Sok.

Do odseku o kontaktnej dermatitide sa pridava nové znenie, ktoré reflektuje skutoénost, ze k pripadom
alergickej kontaktnej dermatitidy dochadza v dosledku chlérkrezolu alebo chlérhexidinu.

[...]
Trieda organovych systémov: Poruchy imunitného systému

- Anafylakticky Sok! (frekvencia neznama)
- Hypersenzitivitat (frekvencia neznama)
- Kontaktna dermatitida? (frekvencia neznama)

Trieda organovych systémov: Poruchy oka

- Podrazdenie oka3®2 (frekvencia neznama)
Erdzia rohovky, defekt epitelu/poranenie rohovky, vyznamna trvala porucha zraku42
(frekvencia neznama)

Poruchy koze a podkozného tkaniva

- Reakcia v mieste podania®# (frekvencia neznama)

[..]

1. Hlasené pri chlérhexidine.

EMA/CMDh/98631/2025 strana 4/8



32. podrazdenie oka: v suvislosti s ndhodnou expoziciou.

43. pg yvedeni lieku na trh boli hldsené pripady zavaznej erdzie rohovky a vyznamnej trvalej
poruchy zraku v dosledku neimyselnej expozicie oci, Co si u niektorych pacientov vyZzadovalo
transplantaciu rohovky (pozri ¢ast 4.4).

54. | okalne reakcie z nezndasanlivosti: Stipanie, svrbenie, pocit palenia koze, sucha koza,
zacervenanie, najma po opakovanom pouziti.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Anafylakticky Sok

Riziko generalizovanej alergie na chlérhexidin, ktorda méze viest k anafylaktickému Soku, ktory by
mohol ohrozit Zivot, ak by sa okamzite neposkytla zdravotna starostlivost. Zahffia tazkosti s dychanim,
opuch tvare, zavaznu koznu vyrazku.

Ak sa u pacienta objavi alergicka reakcia na chlérhexidin, okamzZite ma prestat pouZivat tento liek
a vyhladat nalezitl zdravotnu( starostlivost.

Kontaktna dermatitida

Boli hlasené pripady alergickej kontaktnej dermatitidy spésobené chlérkrezolom alebo
chlérhexidinom.

koZu alebo sliznice a na vredy na nohe). Mdéze zhorsit 1éziu postihnutid superinfekciou.

Kontaktna dermatitida ako reakcia na hexamidin je spojena s osobitnymi prejavmi Artusovej reakcie,
¢o naznaduje zapojenie humoralnych imunologickych mechanizmov. Hexamidin mdze vyvolat
senzibilizaciu. Jej frekvencia sa zvysuje so zavaznostou epidermalnych abnormalit. Klinicky ma
zvycajne iny vzhlad ako klasicky kontaktny ekzém: vyrazka je zvycajne infiltrovana

a tvorena papuléznymi alebo papulovezikularnymi hemisférickymi léziami, bud’ izolovane alebo

v zhlukoch. Su pocetnejSie a v mieste aplikacie antiseptika sa spajaju a Siria do ohranic¢enych ézii.
Casto odznievaji pomaly.

Po uvedeni lieku na trh bola hldsena kontaktna dermatitida pravdepodobne sp6sobena
kokoamidopropylbetainom a kokoamidom dietanolaminu, dvomi pomocnymi latkami, ktoré sa
nachdadzaju v dermalnom roztoku (pozri ¢ast 4.4).
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a

e Cast?2
[]

Pri pouziti lieku Cyteal bola hlasena kontaktna dermatitida (vratane alergickej) v dosledku pritomnosti
hexamidinu alebo chlérhexidinu alebo chldérkrezolu, alebo dvoch pomocnych latok nachadzajucich
sa v dermalnom roztoku.

Pre obsah chlérhexidinu méze tento liek spdsobit zadvaznu celkov( alergickd reakciu, ktord sa moze
objavit do niekolkych minat po jeho pouziti.

[...]
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Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v marci 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prisluSnym 12. maj 2025
vnutrostatnym orgadnom:

Vykonanie stanoviska Clenskymi statmi (predlozenie Ziadosti 10. jula 2025
o zmenu drzitelom rozhodnutia o registracii):
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