Priloha |

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre cetalkonium/cholinium-salicylat su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné uUdaje o liekoch rovnakej terapeutickej triedy a s ohfadom na pravdepodobny
mechanizmus Ucinku sa uvazilo, Ze sa ma implementovat upozornenie pre cetalkénium/cholinium-
salicylat ohladom rizika pouzitia v gravidite. Okrem toho, na zaklade dostupnych Gdajov z literarneho
¢lanku, sa uvazilo, Zze by sa malo implementovat upozornenie tykajlce sa uzivania u pacientov, ktorf
momentalne trpia peptickou ulceraciou alebo ju maja v anamnéze. Tiez, vzhladom na dostupné
Udaje o terapeutickej triede salicylatov a riziku otravy salicylatami, sa za relevantné povaZzuje aj
upozornenie tykajuce sa konkomitantného prijmu salicylatov. Dospelo sa k zaveru, Ze informéacie

o lieku pre produkty obsahujuice cetalkénium/cholinium-salicylat by sa mali primerane upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre cetalkbnium/cholinium-salicylat je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich lieCiva cetalkonium/cholinium-salicylat je nezmeneny
za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii zmenili.
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Zmeny Vv informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



<Do prisluénych &asti informacii o lieku maji byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)>

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
- Cast 4.4
[.1]

Tento produkt obsahuje salicylat a nemal by sa uZivat s aspirinom alebo inymi salicylatmi
okrem nariadenia lekara alebo zubara.

Tento produkt by sa mal uZivat opatrne u pacientov s aktivhou alebo opakujiicou sa
peptickou ulceraciou.

L1
- Cast 4.6
[...] Gravidita

je systémova expozicia niZSia v porovnani s peroralnym podanim, nie je zname, i mdze byt
systémovéa expozicia [nazov produktu] po bukalnom podani Skodliva pre embryo/plod.

Podas prvého a druhého trimestra gravidity by sa [nazov produktu] nemal uZivat, pokial’
to nie je zjavne nevyhnutné. Ak sa uziva, ddvka by mala byt ¢o najnizsia a trvanie lie¢by

¢o najkratsie.

Pocas tretieho trimestra grawdlty moze systemove uzZivanie |nh|b|torov prostagla ndmsyntazy

olat kar .
gravidity méze dbdjst k gredlzenemu krvacaniu u matky aj dietata a pérod méze byt
oneskoreny. Preto by sa [ndzov produktu] nemal uZivat poéas posledného trimestra gravidity.

[-1]

Pisomna informacia pre pouzivatela

Clanok 2. Co potrebujete vediet predtym, neZ zaénete <uzivat/pouzivat> [ndzov produktu]
Upozornenia a opatrenia

[-1

Tento liek obsahuje salicvlaty. Pred uzitim tohto lieku spolu s aspirinom alebo inymi
salicylatmi sa porad'te so svojim lekarom, zubarom alebo lekarnikom.

Ak mate aktivny alebo opakujuci sa vred Zalidka, porad’te sa so svojim lekarom alebo
zubarom.

[]
Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

L1

Ak ste tehotna alebo dojdite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
porad'te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zaénete uZivat tento liek.




Peroralne formv (napr. tablety) podobnych liekov méZu spdsobit vedl'ajsie Géinky u vasho

[-1
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(‘fasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh marec/2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

10. maja 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie ziadosti o zmenu drzitefom

rozhodnutia o registracii):

9. jula 2026




