I. melléklet

Tudomanyos kivetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
médositasok indoklasa



Tudomanyos kiovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az oktenidin
dihidrokloridra/fenoxietanolra vonatkozo6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalom bizonyitékai alapjan, melyek sulyos mellékhatasokrol szamolnak be az alkalmazott
teriileten, beleértve az oktenidin hasznalatabol adodo nekrozist és sebhelyképzodést a kis sulyn
korasziilott csecsemdknél, sziikséges frissiteni a termékinformacidkat minden kiilséleg, bérre
alkalmazott termék esetében (a vaginalisan alkalmazott készitményekre ez nem vonatkozik).
Kovetkezésképpen a termékinformacio boviilt az oktenidin dihidroklorid/ fenoxietanol tartalmu
antiszeptikumok hasznalatara vonatkozo figyelmeztetéssel a kis stlyu korasziil6tt csecsemdk esetében.

Ezenkiviil, a jelentés ideje alatt megerdsitettek és fontos beazonositott kockazatnak mindsitettek egy
biztonsagi szignalt, amely sulyos mellékhatasokat okozott a szemen mint alkalmazasi helyen, az
oktenidin dihidroklorid/ fenoxietanol off-label hasznalatat kovetden. Emiatt a termékinformacié boviilt
azzal a figyelmeztetéssel, hogy az oktenidin dihidroklorid/ fenoxietanol ne keriiljon a szembe.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az oktenidin dihidrokloridra/ fenoxietanolra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-
nak az a véleménye, hogy az oktenidin dihidroklorid/ fenoxietanol hatéanyago(ka)t tartalmazo
gyogyszer(ek) elény-kockazat aranya valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak
megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, oktenidin
dihidrokloridot/ fenoxietanolt tartalmazo gyodgyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek,
illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezdk vegyék figyelembe ezt a CMDh el6irast.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



<A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az 0j szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)>

Minden borfeliileten alkalmazando gyogyszer esetében (nem alkalmazhato vaginalis hasznalatra):
<Alkalmazasi eldiras>
e 44 pont

A kovetkezo figyelmeztetést kell szerepeltetni:
Az oktenidin vizes oldatainak invaziv beavatkozas elotti, borfertotlenités céljabol torténo

hasznalata (0,1% koncentracioban, fenoxietanollal vagy a nélkiil) sulyos borreakciokkal hozhaté
osszefiiggésbe a Kkis sulya korasziilott csecsemoknél.

Beavatkozas elott tavolitson el minden atitatott anyvagot, kendot vagy szovetet. Ne hasznalja
nagy mennyiségben, és ne hagyja, hogy a(z) <oldat><gél> borreddbe, a test ala vagy a lepedore
jusson, vagy barmely mais, a beteggel kozvetleniil érintkezé anyagra csopogjon. A <termék
neve>-nak/-nek elozetesen Kkitett feliiletre szant okkluziv kotés felhelyezése elott iigyeljen arra,
hogy ne maradjon felesleges mennyiségii készitmény a kezelendd teriileten.

A <termék neve> alkalmazasa szemen Keriilendo.

<Betegtajékoztaté>
e 2 pont

Koriiltekintéen hasznalja az ijsziilott csecsemok, kiilonésen a korasziilottek esetében. A
<termék neve> silyos borelvaltozasokat okozhat. Tavolitsa el a felesleges mennyiséget és
gy6zodjon meg arrol, hogy a(z) <oldat><gél> nem érintkezik a borrel a sziikségesnél hosszabb
ideig (beleértve az oldattal atitatott anyagokat is, amelyek kozvetleniil érintkeznek a testtel).

A <termék neve> alkalmazasa szemen Keriilendo. Ha szembe Keriil, azonnal 6blitse ki bo vizzel.
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Utemterv az allaspont végrehajtiasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2017. szeptemberi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2017. oktober 28.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont 2017. december 27.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benytjtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):




