Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
oktenidiinidihydrokloridia/fenoksietanolia koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR),
tieteelliset padtelmat ovat seuraavat:

Julkaistussa kirjallisuudessa on pienipainoisilla ennenaikaisilla vastasyntyneilla raportoitu oktenidiinin
kayttdon liitettyja vakavia levityskohdan reaktioita, mukaan lukien nekroosi ja arpeutuminen. Tahan
nayttdéén perustuen kaikkien iholle tarkoitettujen valmisteiden valmistetietojen paivitys on tarpeen (ei
sovelleta emattimeen tarkoitetuille valmisteille). Taméan vuoksi valmistetietoihin on lisatty varoitus
koskien oktenidiinidihydrokloridia/fenoksietanolia sisdltavien antiseptisten aineiden kayttéa
pienipainoisille ennenaikaisille vastasyntyneille.

Lisaksi raportointijakson aikana vahvistettiin uusi turvallisuussignaali vakavista levityskohdan
reaktioista, joita ilmaantui sen jalkeen, kun oktenidiinidihydrokloridia /fenoksietanolia oli kaytetty
alkuperdisesta kayttoétarkoituksesta poikkeavasti silmaan, ja tama turvallisuussignaali luokiteltiin
merkittavaksi tunnistetuksi riskiksi. Taman vuoksi valmistetietoihin on lisatty varoitus siita, etta
oktenidiinidihydrokloetridin/fenoksietanolin kayttéa silmaan on valtettava.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhm& (CMDh) on yhtd mielta PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Oktenidiinidihydrokloridia/fenoksietanolia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo,
etta oktenidiinidihydrokloridia/fenoksietanolia siséltavien l|dékeaineiden hyoty-haittatasapaino on
muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettda téaman yksittdisen maadraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silté osin kuin EU:ssa on talld hetkelld hyvéksytty
muitakin oktenidiinidihydrokloridia/fenoksietanolia sisdltavida laakevalmisteita tai jos niita kasitelldan
tulevissa hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee, ettda asianosaiset jdsenvaltiot ja
myyntiluvanhaltijat/-hakijat huomioisivat tdman CMDh:n kannan asianmukaisesti.



Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatta)

Koskee kaikkia iholle tarkoitettuja laékevalmisteita (ei sovelleta eméttimeen tarkoitetuille valmisteille):
Valmisteyhteenveto
. Kohta 4.4

Seuraava varoitus on lisattava:

Poista mahdolliset vettyneet materiaalit, lakanat tai vaatekappaleet ennen toimenpiteen
jatkamista. Ala kadytd liuosta kohtuuttomia maaria aldka anna <liuoksen><geelin>

kerdantya ihopoimuihin tai potilaan alle tai tippua lakanoille tai muille potilaan kanssa
valittomassa kosketuksessa oleville materiaaleille. Kun sellaisille ihoalueille, jotka ovat
aiemmin altistuneet <kauppanimi>-valmisteelle, aiotaan asettaa okkluusioside, on

huolellisesti varmistettava, ettd ennen siteen asettamista ihoalueella ei ole ylimdaraista
valmistetta.

<Kauppanimi>-valmisteen kadyttéd silmiin on valtettava.

Pakkausseloste

. Kohta 2

Kaytettdva varoen vastasyntyneille, varsinkin ennenaikaisesti syntyneille. <Kauppanimi>
voi aiheuttaa vakavia ihovaurioita. Poista ylimaardinen valmiste ja varmista, etta
<liuos(ta)> <geeli(d)> ei jda iholle pitemmaksi aikaa kuin on valttamatonta (eika
myoskddan materiaaleille, jotka ovat valittomadssa kosketuksessa potilaaseen ja joille liuosta
on tippunut).

<Kauppanimen> kayttoa silmiin on valtettdva. Jos valmistetta pddsee silmiin, huuhtele
silmat valittomasti runsaalla maaralla vetta.




Liite III

Tamadn lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

Syyskuu 2017 CMDh:n kokous

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

28. lokakuuta 2017

Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa
(myyyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

27. joulukuuta 2017




