Anexo I

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periodicos de seguridad (IPS) para
fenilefrina (formulaciones oftalmicas), las conclusiones cientificas son las siguientes:

En vista de los datos disponibles sobre la poblacion pediatrica en la literatura y en los informes
espontaneos, el PRAC considera que no se recomienda el uso de fenilefrina al 10% (formulacion
oftalmica) en nifios de 12 a 18 afios de edad y que debe aclararse mas la edad especifica de la
contraindicacion para su uso en nifios. El Comité llegd a la conclusion de que la informacion sobre los
productos que contienen un 10% de fenilefrina (formulacion oftalmica) deberia modificarse en
consecuencia.

Actualizacion de las secciones 4.2 y 4.4 de la Ficha Técnica para afiadir una no recomendacion de uso
en nifios de 12 a 18 anos. El prospecto se actualiza en consecuencia.

Actualizacion de las secciones 4.2, 4.3 y 4.4 de la Ficha Técnica para aclarar la edad especifica de la
contraindicacion para su uso en nifos. El prospecto se actualiza en consecuencia.

E1 CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificaciéon de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para fenilefrina (formulaciones oftalmicas), el CMDh
considera que el balance beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n)
fenilefrina (formulaciones oftdlmicas), no se modifica sujeto a los cambios propuestos en la
informacion del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacion/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el &mbito de la evaluacion unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen fenilefrina (formulaciones oftalmicas) y que estan actualmente
autorizados en la UE o vayan a ser objeto de futuros procedimientos de autorizacion en la UE, el
CMDh recomienda que los Estados Miembros concernidos asi como el solicitante/titular de la
autorizacion de comercializacion tengan en cuenta las consideraciones del CMDh..



Anexo 11

Modificaciones de la informacion del producto para el los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



<Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-conbarra>

Fenilefrina 100 mg/ml (formulacién oftalmica)

<Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto>
Seccion 4.2

Poblacién pediatrica

<X> esta contraindicado en nifos menores de 12 aios (ver seccion 4.3).

No hay datos en niiios de 12 a 18 afios. <X> no esta recomendado en estos pacientes.

Seccion 4.3

Nifios menores de 12 aiios (ver seccion 4.4).

Seccion 4.4

Poblacién pediatrica

El uso en nifios menores de 12 aiios esta contraindicado, ya que se han notificado

reacciones adversas sistémicas graves con productos oftalmicos que contienen
fenilefrina.

No se recomienda el uso en nifios de 12 a 18 afios de edad, ya que falta experiencia
clinica adecuada

<Prospecto>
Seccion 2 - Qué necesita saber antes de empezar a <tomar> <usar> <X>

No use <X>:
En nifios menores de 12 ainos.
Advertencias y precauciones:

<X> no debe utilizarse en nilos menores de 12 aiios ya que los nifios parecen ser mas
sensibles al riesgo de efectos adversos graves.

<X> no esta recomendado en niiios entre 12 y 18 afios ya que falta experiencia clinica
adecuada.




Anexo <III>

Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh de {Mes Afio}

por los Estados Miembros (presentacion de la
variacion por parte del Titular de la
Autorizacion de Comercializacion):

Envio a las Autoridades Nacionales {DD/MM/AAAA}
Competentes de las traducciones de los anexos

del dictamen:

Implementacién del dictamen {DD/MM/AAAA}
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