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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt fenyyliefriini (oftalmiset formulaatiot) koskevista méaréaikaisista turvallisuusraporteista
(PSUR), tieteelliset padtelmat ovat seuraavat:

Ottaen huomioon lapsipopulaatiota koskevat saatavilla olevat tiedot tutkimuskirjallisuudessa ja
spontaaneissa raporteissa, PRAC katsoo, ettd 10 %:n fenyyliefriinid (oftalminen formulaatio) ei
suositella kaytettavaksi 12-18-vuoden ikdisilla lapsilla ja ettd idn madritysta kayton vasta-
aiheisuudessa lapsilla tulee tarkentaa edelleen. PRAC totesi, etté tuotetiedot koskien tuotteita, jotka
sisaltavat 10 % fenyyliefriinia (oftalminen formulaatio) tulee muokata tdméan mukaisesti.

Valmisteyhteenvedon kohtien 4.2 ja 4.4 pdivitys, jotta lisatdén suositus kdyton vélttdmisesta 12—18-
vuotiailla lapsilla. Pakkausseloste on paivitetty tdimén mukaisesti.

Valmisteyhteenvedon kohtien 4.2, 4.3 ja 4.4 péivitys, jotta selvennetaan ikaan liittyvia suosituksia
kayton vasta-aiheisuudessa lapsilla. Pakkausseloste on paivitetty taman mukaisesti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

fenyyliefriini (oftalmiset formulaatiot) koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo,
etta fenyylefriini (oftalmiset formulaatiot) siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on
muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmén yksittdisen maardaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty
muitakin fenyyliefriini (oftalmiset formulaatiot) siséltavia ladkevalmisteita tai jos niitd késitellaan
tulevissa hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan
haltijoita ottamaan tdamén CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite 11

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtiavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatty)

10 %:n fenyyliefriini (oftalminen formulaatio)

Valmisteyhteenveto
Kohta 4.2

Lapsipopulaatio

<X> on vasta-aiheinen alle 12-vuotiailla lapsilla (katso kohta 4.3).

Ei ole olemassa tietoa kdytdstd 12-18-vuotiailla lapsilla. <X> ei suositella néailla
potilailla.

Kohta 4.3

Alle 12-vuotiaat lapset (katso kohta 4.4).

Kohta 4.4
Lapsipopulaatio

Kaytto alle 12-vuotiailla lapsilla on vasta-aiheista, silla vakavia systeemisia
haittavaikutuksia on raportoitu fenyyliefriinid sisaltdviin oftalmisiin tuotteisiin liittyen.

Kéyttod 12-18-vuotiailla lapsilla ei suositella, koska riittdvaa kliinistd kokemusta ei ole.

Pakkausseloste
Kohta 2 - Mita taytyy tietaa, ennen kuin <otat> <kaytat> <X>

Alé kdytd <X>:
Alle 12-vuotiailla lapsilla.
Varoitukset ja varotoimenpiteet:

<X> ei tule kdyttaa alle 12-vuotiailla lapsilla, silld lapsilla vaikuttaa olevan suurempi
riski saada vakavia haittavaikutuksia.

<X> kdyttod 12-18-vuotiailla lapsilla ei suositella, koska riittavada kliinistd kokemusta ei
ole.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous syyskuu 2020

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen 1.11.2020
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantéonpano 31.12.2020
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




