. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a szemészeti
készitményekben alkalmazott fenilefrinre vonatkozo6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

A gyermekekre és serdiilékre vonatkozo6 szakirodalom attekintése és spontan jelentésekbdl szarmazo
adatok alapjan a PRAC gy itéli meg, hogy a 10%-os fenilefrin (szemészeti készitmény) nem ajanlott
12-18 éves gyermekek és serdiil6k szdmaéra, valamint a gyermekekre vonatkozo, életkorspecifikus
ellenjavallat tovabbi tisztdzasra szorul. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a 10%-0s
fenilefrint tartalmazo6 gyogyszerek (szemészeti készitmények) kisérdiratait a kovetkez6képpen kell
frissiteni:

Az SmPC 4.2 és 4.5 pontjat ki kell egésziteni azzal, hogy 12 és 18 éves gyermekeknél és serdiiléknél
nem ajanlott az alkalmazés. A betegtajékoztatot ennek megfelelden kell frissiteni.

Az SmPC 4.2, 4.3 és 4.4 pontjaban tisztazni kell az ellenjavallat életkor specifikussagat gyermekeknél.
A betegtajékoztatdt ennek megfelelden frissiteni kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A szemészeti készitményekben alkalmazott fenilefrinre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a szemészeti készitményként alkalmazott, fenilefrin
hatoanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyégyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, szemészeti
készitményként alkalmazott, fenilefrint tartalmazd gydgyszerek, amelyeket a kézelmaultban
engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelldképpen
vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroéiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj széveg alahGizva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

10% fenilefrin (szemészeti készitmény)

Alkalmazasi eldiras

e 4.2 pont
Gyermekek és serd(ilGk

A(z) <X> ellenjavallt 12 éves életkort be nem toltott gyermekeknél (lasd. 4.3 pont).

Nincs adat 12 és 18 éves kor kozotti gyermekekre és serdiilokre vonatkozéan. A(z)<X>
nem ajanlott az ilyen élekori betegeknél.

e 4.3 pont

12 éves életkort be nem toltott gyermekek (lasd 4.4 pont).

e 4.4 pont
Gyermekek és serdlil6k

A gyogyszer alkalmazasa 12 éves életkort be nem toltott gyermekek esetén ellenjavallt,
mert sulyos szisztémas mellékhatasokat jelentettek fenilefrint tartalmazé szemészeti

készitményekkel kapcsolatban.

12 és 18 éves kor kozott a gydgyszer alkalmazasa nem ajanlott, mivel nincs megfelelé
klinikai tapasztalat.

Betegtajékoztato

2. pont — Tudnivaldk az <X> hasznalata el6tt
Ne hasznalja <X>-et:

12 éves életkort be nem toltott gyermekeknél.

Figyelmeztetések és évintézkedések:

A(z) <X> nem alkalmazhaté 12 életkort be nem toltott gyermekeknél, mivel a
gyermekeknél nagyobb a stilyos mellékhatasok kialakulasanak kockazata

A(z) <X> alkalmazdsa nem ajdnlott 12-18 éves gyermekek és serdiil6k szamdra, mivel
nincs megfeleld klinikai tapasztalat.




I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2020 szeptember CMDh ilés

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2020.11.1.
tovabbitésa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:
Az allaspont 2020.12.31.




