Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannandet
(godkannandena) for forséaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedomning
av lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for cetalkonium/kolinsalicylat dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om lakemedel i samma terapeutiska klass, och med hansyn till

en sannolik verkningsmekanism, anser man att en varning for cetalkonium/kolinsalicylat avseende
risk for anvandning under graviditet ska implementeras. Baserat pa tillgangliga data fran en artikel

i litteraturen anser man dessutom att en varning om anvandning hos patienter som for narvarande
lider av eller som tidigare fatt peptiskt sar ska implementeras. Mot bakgrund av tillgangliga data for
den terapeutiska klassen av salicylater och risken for salicylatforgiftning anser man dessutom att en
varning om samtidigt intag av salicylat ocksa ar relevant. Slutsatsen ar att produktinformationen for
lakemedel som innehaller cetalkonium/kolinsalicylat ska andras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instdmmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for cetalkonium/kolinsalicylat anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller cetalkonium/kolinsalicylat
ar oférandrat under forutsattning att de féreslagna &ndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska &ndras.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



<Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genemstraken)>

Produktresumé
- Avsnitt 4.4
[]

Detta lakemedel innehaller salicylat och ska inte anvandas tillsammans med
acetylsalicylsyra eller andra salicylater forutom pé instruktion av liakare eller tandlakare.

Detta lakemedel ska anvandas med forsiktighet hos patienter med aktiv eller aterkommande
peptiskt sar.

[-1

- Avsnitt 4.6

[...] Graviditet

om systemexponeringen ar lagre jamfort med oral administrering ar det inte kdnt om den

systemexponering av [produktnamn] som uppnas efter buckal administrering kan vara

skadlig for ett embryo/foster.

Under graviditetens férsta och andra trimester ska [produktnamn] inte anvandas sdvida det

inte ar uppenbart nédvandigt. Om ldkemedlet anvands ska dosen hallas s& 1dg som mojligt
och behandlingstiden s& kort som mojligt.

Under graviditetens tredje trimester kan systemisk anvandning av
rostaglandinsyntetashammare, inklusive roduktnamn], inducera kardiopulmonell och

renal toxicitet hos fostret. | slutet av graviditeten kan forlangd blédningstid uppstd hos

Q

bade mor och barn, och férlossningen kan bli fordrédjd. Darfor ska [produktnamn] inte

anvandas under graviditetens sista trimester.

[-1

Bipacksedel

Avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du <tar/anvander> [produktnamn]
Varningar och forsiktighet
L1

Detta lakemedel innehaller salicylater. Tala med lakare, tandlakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel tillsammans med acetylsalicvlsyra eller andra salicylater.

Tala med lakare eller tandlakare om du har ett aktivt eller aterkommande magsar.
[-1]

Graviditet, amning och fertilitet

[-1]

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.




Orala former (till exempel tabletter) av liknande lakemedel kan leda till biverkningar hos

ditt ofédda barn. Det ar inte kdnt om samma risk galler for [produktnamn].

Du ska inte anvanda [produktnamn] under de tre sista manaderna av din graviditet. Du ska

inte anvanda [produktnamn] under de sex forsta manaderna av din graviditet om det inte

ar uppenbart nédvandigt och rekommenderat av ldakare. Om du behdver behandling under
denna period ska s& ladg dos som mdjligt anvandas under s& kort tid som mojligt.

[-1




Bilaga I11

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Mars 2026 CMD(h)-mo&te

Overforing av éversattningarna av 10 maj 2026
stéllningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 9 juli 2026

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkdnnande for forséljning):




