Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) fenylefrinu/tropikamidu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné Udaje z odborné literatury a sponténnich hlaseni tykajicich se anafylaktickych
reakci a nekrotizujici enterokolitidy u pfed¢asné narozenych déti, véetné p¥ipadd, v nichZ byla
zaznamenana Uzka Casova souvislost, pozitivni de-challenge a/nebo re-challenge, a vzhledem k
vérohodnému mechanismu ucinku, povazuje vybor PRAC pFicinnou souvislost mezi
fenylefrinem/tropikamidem a anafylaktickymi reakcemi a nekrotizujici enterokolitidou u predcasné
narozenych déti za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC proto dospél k zavéru, Ze informace o
ptipravcich obsahujicich fenylefrin/tropikamid maji byt odpovidajicim zplsobem aktualizovény.

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

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se fenylefrinu/tropikamidu skupina CMDh zastava stanovisko,
7e pomé&r prinosi a rizik 1é&ivych ptipravkl obsahujicich fenylefrin/tropikamid zGstava nezménény, a
to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivé piipravky registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn udajl o pFipravku

. Bodl 4.4

Je tfeba doplnit nasledujici varovani:
Pediatricka populace

PouZiti u d&ti mladsich 12 let je kontraindikovéano, protoZe u oénich pFipravkd obsahujicich fenylefrin a
tropikamid byly hlaseny zavazné systémové nezadouci Ucinky, zejména u pediatrické populace, jako
jsou kardiovaskularni poruchy vcéetné zavazné hypertenze, zmény srdecni frekvence a-plicni edém_a
nekrotizujici enterokolitida u pfedc¢asné narozenych déti.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G&inky maji byt ptidany do tfidy orgdnovych systémi ,Poruchy imunitniho
systému" s frekvenci neni znamo:

Anafylakticka reakce

Nasledujici nezédouci Géinky maji byt doplnény do tabulkového seznamu nezadoucich G&inkd:
Pediatricka populace
[...]

- Gastrointestinalni poruchy

Nekrotizujici enterokolitida u pred¢asné narozenych déti — frekvence neni znamo (frekvenci

z dostupnych Gdajt nelze urdit).

Pribalova informace

. Bod 4

, va

Zavazné nezadouci ucinky

Okamzité vyhledejte IékaiFskou pomoc, pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich
priznaki: potiZze s dychanim, zavraté, mdloby, zrychleny srdecni tep, otok obli¢eje, hrdla
nebo jinych ¢asti téla a poceni. MiiZe se jednat o pfFiznaky anafylaktické reakce (nahlé,

zavazné alergické reakce).

[...]

DalSi nezadouci GcCinky u déti:

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych Gdajd nelze uréit):

- Tekutina v plicich nebo otok plic
- Zavazné stievni onemocnéni provazené krvi ve stolici (nekrotizujici enterokolitida) u

predcasné narozenych déti
- Bledost v kolem oci u predCasné narozenych déti




Priloha 111

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvéleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2026

PFedani prelozenych pfiloh t&chto zavérd 6. zari 2026
prisludnym narodnim orgdntim:

Implementace zavérd ¢lenskymi staty 5. listopadu 2026
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):




