Priloha I

Védecké zavéry a zdlvodnéni zmény v registraci
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) chlorkresolu/chlorhexidinu/hexamidinu byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

S ohledem na dostupné Udaje z literatury o hypersenzitivité v souvislosti s chlorkresolem,

v nékterych pfipadech vcetné Uzké Casové souvislosti, a s ohledem na pravdépodobny mechanismus
ucinku povazuje vybor PRAC pri¢innou souvislost mezi chlorkresolem/chlorhexidinem/hexamidinem
a hypersenzitivnimi reakcemi, véetné kontaktni dermatitidy, pfinejmensim za redlné moznou. Vybor
PRAC dospél k zavéru, ze v informacich o pfipravku u pfipravk{ obsahujicich
chlorkresol/chlorhexidin/hexamidin maji byt provedeny odpovidajici zmény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se chlorkresolu/chlorhexidinu/hexamidinu skupina CMDh
zastava stanovisko, e pomé&r pfinosl a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / Ié&ivych pFipravki{
obsahujicich chlorkresol/chlorhexidin/hexamidin zlstdvd nezmé&nény, a to pod podminkou, ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lIécivy pripravek
registrovany / lécCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni
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Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodt informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajb o pFipravku
Bod 4.4
Upozornéni ma byt zménéno takto:

[...]

Kontaktni dermatitida (vCetné alergické kontaktni dermatitidy) byla hlasena u hexamidinu,
chlorhexidinu a chlorkresolu a dvou pomocnych latek obsazenych v koznim roztoku (viz bod 4.8).
V ptipadé zavaznych priznak( je tieba lé¢bu pFipravkem CYTEAL prerusit a pacient se musi pred
opétovnym pouzitim pripravku CYTEAL poradit s Iékarfem.

Tento ptipravek mize z dlvodu obsahu chlorhexidinu zplsobit zadvaznou generalizovanou alergickou
reakci, ke které mize dojit béhem nékolika minut po expozici.

[...]
e Bod4.8

Stavajici poznamky pod Carou (*) tykajici se anafylaktického Soku a kontaktni dermatitidy maji byt
presunuty do nového podbodu ,Popis vybranych nezadoucich G¢inkd" pod tabulkou nezédoucich Gcinkl
v souladu s QRD Sablonou.

Poznamka pod Carou (*) se méni tak, aby uvadéla, Zze anafylakticky Sok byl hlaSen v souvislosti
s chlorhexidinem.

Do odstavce tykajiciho se kontaktni dermatitidy se doplfiuje nové znéni, které uvadi, ze pripady
alergické kontaktni dermatitidy souvisi s chlorkresolem nebo chlorhexidinem.

[...]
T¥ida orgdnovych systém{ ,Poruchy imunitniho systému®

- anafylakticky Sok! (frekvence ,neni znamo"“)
- hypersenzitivitat (frekvence ,,neni znamo")
- kontaktni dermatitida? (frekvence ,neni znamo"“)

TFida orgdnovych systém{ ,Poruchy oka"

- podrazdéni oka®2 (frekvence ,neni znamo"“)
eroze rohovky, defekt epitelu / poskozeni rohovky, trvalé vyznamné poskozeni zraku42
(frekvence ,neni znamo"“)

Poruchy kiZe a podkozni tkdné

- reakce v misté aplikace® 2 (frekvence ,neni znamo")

[..]

1. Hiaseno v souvislosti s chlorhexidinem.
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32. podrazdéni oka: v souvislosti s ndhodnou expozici.

43.po uvedeni pfipravku na trh byly v disledku nelimysiného zasaZeni oka hlddeny pfipady zévazné
s ’ s v ’ v v v r . o

eroze rohovky a trvalého vyznamneho poskozeni zraku, coz vedlo k tomu, ze u nékterych pacientu

byla nutna transplantace rohovky (viz bod 4.4).

54. | okdlni reakce v dUsledku intolerance: palciva bolest, svédéni, pocit paleni na kizi, sucha kize,

zrudnuti, zejména po opakovaném pouziti.

Popis vybranych neZadoucich adinkd
Anafylakticky Sok

Riziko generalizované alergie na chlorhexidin, ktera muze vést k anafylaktickému $oku, ktery muze byt
zivot ohrozujici, pokud neni poskytnuta okamzita Iékarska péce. Zahrnuje ztizené dychani, otok
obliceje, zavaznou kozni vyrazku.

V pfipadé, Ze se u pacienta vyskytne alergicka reakce na chlorhexidin, musi pacient okamzité prerusit
pouzivani pripravku a vyhledat vhodnou Iékafskou pomoc.

Kontaktni dermatitida

V souvislosti s chlorkresolem nebo chlorhexidinem byly hlaseny piipady alergické kontaktni
dermatitidy.

Kontaktni ekzém (mozna lokalni alergie na chlorhexidin, zejména pokud se pouzZiva na

superinfikované léze.

Kontaktni dermatitida jako reakce na hexamidin je spojena se specifickymi projevy Arthusova
fenoménu, coZ naznaduje zapojeni humoralnich imunologickych mechanismd. Hexamidin miZe vyvolat
senzibilizaci. Jeji frekvence se zvySuje v zavislosti na zavaznosti poSkozeni epidermis. Jeji klinicka
podoba se obvykle odliSuje od klasického kontaktniho ekzému: vysev je vétSinou papuldzni Ci
papulovezikularni s hemisferickymi izolovanymi nebo skupinovymi lézemi a je velmi Casto infiltrovan.
Léze jsou nejpocetnéjsi v misté aplikace antiseptika a odtud se Sifi k okraji jiz jen v izolovanych
loziscich. Regrese je velmi ¢asto pomala.

Po uvedeni pripravku na trh byla hlasena kontaktni dermatitida, u které existovalo podezreni, ze byla
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zplsobena kokamidopropylbetainem a diolamidem kyseliny kokosové, dvéma pomocnymi latkami
obsaZenymi v koznim roztoku (viz bod 4.4).

Pribalova informace
e Bod?2

[..]

V souvislosti s IéCbou pFipravkem Cyteal byla hlasena kontaktni dermatitida (vCetné alergické kontaktni
dermatitidy), zpGsobena pritomnosti hexamidinu, chlorhexidinu nebo chlorkresolu nebo dvou
pomocnych latek obsazenych v koznim roztoku.

Tento pFipravek mize z ddivodu obsahu chlorhexidinu zpUsobit zavaznou celkovou alergickou reakci, ke
které midze dojit b&hem nékolika minut po pouziti pfipravku.

[...]
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Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri
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Harmonogram pro implementaci zavérd

na zasedani skupiny CMDh

Schvaéleni zavérd skupinou CMDh:
v | zaveru skupinou v bfeznu 2025

PFedani prelozenych pfiloh téchto zavérd pFislusnym narodnim 12. kvétna 2025
organim:
Implementace zavérl ¢lenskymi staty (predlozeni zmény 10. Cervence 2025

drzitelem rozhodnuti o registraci):
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