Prilog I.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjescéa o neskodljivosti lijeka
(PSURY) za fenilefrin (oftalmicki farmaceutski oblici), znanstveni zakljuéci su sljedeci:

Prema dostupnim podacima o pedijatrijskoj populaciji iz literature i spontanih prijava, PRAC smatra
da se primjena 10%-tnog fenilefrina (oftalmicki farmaceutski oblici) ne preporucuje u djece u dobi od
12 do 18 godina i da treba dodatno pojasniti dobne granice u kontraindikaciji primjene u djece. PRAC
je zakljucio da informacije o lijeku za lijekove s 10%-tnim fenilefrinom (oftalmicki farmaceutski
oblici) trebaju biti izmijenjene u skladu s navedenim.

Izmjena dijelova 4.2 i 4.4 sazetka opisa svojstava lijeka kako bi se dodao navod kojim se primjena u
djece u dobi od 12 do 18 godina ne preporucuje. Uputa o lijeku izmijenjena je u skladu s navedenim.
Izmjena dijelova 4.2 i 4.3 i 4.4 sazetka opisa svojstava lijeka kako bi se pojasnile dobne granice u
kontraindikaciji primjene u djece. Uputa o lijeku izmijenjena je u skladu s navedenim.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuéaka za fenilefrin (oftalmicki farmaceutski oblici), CMDh smatra da je
omijer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) fenilefrin (oftalmicki farmaceutski oblici)
nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drZave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze fenilefrin (oftalmic¢ki farmaceutski oblici) trenutno
odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, obrisani tekst je preertan)

10%-tni fenilefrin (oftalmoloski farmaceutski oblici)

Sazetak opisa svojstava lijeka

Dio 4.2
Pedijatrijska populacija

<X> je kontraindiciran u djece mlade od 12 godina (vidjeti dio 4.3).

Nema dostupnih podataka o primjeni u djece u dobi od 12 do 18 godina. <X> se ne
preporucuje u ovih bolesnika.

Dio 4.3

Djeca mlada od 12 godina (vidjeti dio 4.4).

Section 4.4
Pedijatrijska populacija

Primjena u djece mlade od 12 godina je kontraindicirana jer su prijavljene ozbiljne
sistemske nuspojave kod primjene oftalmickih lijekova koji sadrZe fenilefrin.

Primjena u djece u dobi od 12 do 18 godina se ne preporucuje zbog nepostojanja
odgovarajuéeq klinickoq iskustva.

Uputa o lijeku
Dio 2 - Sto morate znati prije nego pocnete primjenjivati <X>
Nemojte primjenjivati <X>:

U djece milade od 12 godina.

Upozorenja i mjere opreza:

<X> se ne smije primjenjivati u djece mlade od 12 godina jer se pokazalo da su djeca
osjetljivija na rizik od ozbilinih nuspojava.

Primjena <X> se ne preporucuje u djece u dobi od 12 do 18 godina zbog nepostojanja
odgovarajuéeq klinickoq iskustva.
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Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u rujan 2020

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 1/11/2020
nacionalnim tijelima:
Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 31/12/2020

(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




