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Παράρτηµα I 

Επιστηµονικά πορίσµατα και λόγοι για την τροποποίηση των όρων άδειας(-
ών) κυκλοφορίας 
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Επιστηµονικά πορίσµατα 

Λαµβάνοντας υπόψη την έκθεση αξιολόγησης της Επιτροπής Φαρµακοεπαγρύπνησης-Αξιολόγησης 

Κινδύνου (PRAC) σχετικά µε την (τις) Έκθεση(-εις) Περιοδικής Παρακολούθησης της Ασφάλειας (ΕΠΠΑ) 

για την διυδροχλωρική οκτενιδίνη / φαινοξυαιθανόλη,  τα επιστηµονικά πορίσµατα είναι τα εξής:  

Με βάση στοιχεία από τη δηµοσιευµένη βιβλιογραφία όπου γίνεται αναφορά σοβαρών αντιδράσεων στη 

θέση εφαρµογής, συµπεριλαµβανοµένων της νέκρωσης και της ανάπτυξης ουλώδους ιστού, οι οποίες 

σχετίζονται µε τη χρήση της οκτενιδίνης σε πρόωρα λιποβαρή νεογνά, θεωρείται απαραίτητη η 

επικαιροποίηση των πληροφοριών του προϊόντος για όλα τα προϊόντα για δερµατική χρήση (δεν ισχύει 

για την κολπική χρήση). Ως εκ τούτου, συµπεριελήφθη στις πληροφορίες προϊόντος µια προειδοποίηση 

αναφορικά µε τη χρήση αντισηπτικών που περιέχουν διυδροχλωρική οκτενιδίνη / φαινοξυαιθανόλη σε 

πρόωρα λιποβαρή νεογνά. 

Επιπρόσθετα, κατά τη διάρκεια της περιόδου αναφοράς επιβεβαιώθηκε και κατηγοριοποιήθηκε ως 

σηµαντικός προσδιορισµένος κίνδυνος ένα σήµα ασφαλείας, συµπεριλαµβανοµένων των σοβαρών 

αντιδράσεων στη θέση εφαρµογής έπειτα από την εκτός ένδειξης χρήση της διυδροχλωρικής οκτενιδίνης 

/ φαινοξυαιθανόλης στον οφθαλµό. Εποµένως, προστέθηκε στις πληροφορίες προϊόντος µια 

προειδοποίηση η οποία αναφέρει ότι η χρήση διυδροχλωρικής οκτενιδίνης / φαινοξυαιθανόλης στον 

οφθαλµό θα πρέπει να αποφεύγεται. 

Η CMDh συµφωνεί µε τα επιστηµονικά πορίσµατα της PRAC. 

 

Λόγοι για την τροποποίηση των όρων άδειας(-ών) κυκλοφορίας 

Με βάση τα επιστηµονικά πορίσµατα για την διυδροχλωρική οκτενιδίνη / φαινοξυαιθανόλη, η CMDh 

έκρινε ότι η σχέση οφέλους-κινδύνου του (των) φαρµακευτικού(-ών) προϊόντος(-ων) που περιέχει(-

ουν)  διυδροχλωρική οκτενιδίνη / φαινοξυαιθανόλη παραµένει αµετάβλητη, υπό την επιφύλαξη των 

προτεινόµενων αλλαγών στις πληροφορίες του προϊόντος. 

Η CMDh καταλήγει στο συµπέρασµα ότι η (οι) άδεια(-ες) κυκλοφορίας των προϊόντων που εµπίπτουν 

στο πλαίσιο εφαρµογής της παρούσας διαδικασίας αξιολόγησης ΕΠΠΑ πρέπει να τροποποιηθούν. Στον 

βαθµό που υπάρχουν άλλα φαρµακευτικά προϊόντα που περιέχουν διυδροχλωρική οκτενιδίνη / 

φαινοξυαιθανόλη και διαθέτουν ήδη άδεια κυκλοφορίας στην ΕΕ ή υπόκεινται σε µελλοντικές 

διαδικασίες έκδοσης άδειας κυκλοφορίας στην ΕΕ, η CMDh συνιστά τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη και ο 

αιτών/οι κάτοχοι άδειας κυκλοφορίας να λάβουν δεόντως υπόψη αυτήν τη θέση της CMDh. 
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Παράρτηµα II 

Τροποποιήσεις στις πληροφορίες του (των) εθνικά εγκεκριµένου(-ων) 
φαρµακευτικού(-ών) προϊόντος(-ων) 
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Τροποποιήσεις που πρέπει να συµπεριληφθούν στις αντίστοιχες παραγράφους των 
πληροφοριών του προϊόντος (νέο κείµενο µε υπογράµµιση και έντονη γραφή, διαγεγραµµένο 
κείµενο µε διακριτή διαγραφή) 
 
 

Για όλα τα φαρµακευτικά προϊόντα για δερµατική χρήση (δεν ισχύει για κολπική χρήση): 

Περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος 

• Παράγραφος 4.4 

Πρέπει να προστεθεί µια προειδοποίηση ως εξής: 

Η χρήση υδατικών διαλυµάτων οκτενιδίνης (0,1%, µε ή χωρίς φαινοξυαιθανόλη) για την 

αντισηψία του δέρµατος πριν από επεµβατικές διαδικασίες έχει συσχετιστεί µε σοβαρές 

δερµατικές αντιδράσεις σε πρόωρα λιποβαρή νεογνά.  

Αποµακρύνετε τυχόν εµποτισµένα υλικά, οθόνια ή ρόµπες προτού προχωρήσετε στην 

επέµβαση. Μη χρησιµοποιείτε υπερβολικές ποσότητες και µην επιτρέπετε τη συγκέντρωση 

<διαλύµατος><γέλης> στις δερµατικές πτυχές ή κάτω από τον ασθενή, ούτε την ενστάλαξη 

πάνω στα σεντόνια ή άλλα υλικά που έρχονται σε άµεση επαφή µε τον ασθενή. Στις 

περιπτώσεις όπου πρόκειται να εφαρµοστεί κλειστή περίδεση σε περιοχές που εκτέθηκαν 

προηγουµένως στο <ονοµασία προϊόντος>, πρέπει να δοθεί προσοχή ώστε να διασφαλιστεί 

ότι δεν υπάρχει υπερβολικό προϊόν  πριν από την εφαρµογή του επιδέσµου. 

Η χρήση του <ονοµασία προϊόντος> στον οφθαλµό πρέπει να αποφεύγεται.  

 

Φύλλο οδηγιών χρήσης 

• Παράγραφος 2 

Να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε νεογνά, ειδικά σε όσα γεννήθηκαν πρόωρα. Το <ονοµασία 

προϊόντος> µπορεί να προκαλέσει σοβαρές δερµατικές βλάβες. Αποµακρύνετε περίσσευµα 

του προϊόντος  και βεβαιωθείτε ότι <το διάλυµα> <η γέλη> δεν παραµένει στο δέρµα για 

διάστηµα µεγαλύτερο από το απαραίτητο (συµπεριλαµβανοµένων των υλικών µε σταγόνες 

του διαλύµατος, τα οποία έρχονται σε άµεση επαφή µε τον ασθενή). 

Η χρήση του <ονοµασία προϊόντος> στον οφθαλµό πρέπει να αποφεύγεται. Σε περίπτωση 

επαφής µε τα µάτια, ξεπλύνετε αµέσως µε άφθονο νερό. 
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Παράρτηµα III 

Χρονοδιάγραµµα εφαρµογής της παρούσας γνώµης 



6 

Χρονοδιάγραµµα εφαρµογής της παρούσας γνώµης 

 

Έγκριση της γνώµης της CMDh 

 

Συνεδρίαση της CMDh Σεπτέµβριος 2017 

 

∆ιαβίβαση των µεταφράσεων των παραρτηµάτων 

της γνώµης της CMDh στις Εθνικές Αρµόδιες 

Αρχές: 

28 Οκτωβρίου 2017 

Εφαρµογή της γνώµης από τα κράτη µέλη 

(υποβολή της τροποποίησης από τον Κάτοχο της 

Άδειας Κυκλοφορίας): 

27 ∆εκεµβρίου 2017 

 


