I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto oktenidino
dihidrochlorido ir fenoksietanolio derinio, jtraukto | Europos Sajungos referenciniy daty (EURD) sarasa,
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Remiantis paskelbtos literatiiros duomenimis apie sunkias reakcijas vartojimo vietoje, jskaitant nekroze
ir randéjima, susijusj su oktenidino vartojimu mazai sveriantiems neiSnesiotiems naujagimiams,
manoma, kad reikia atnaujinti visy vaistiniy preparatuy, skirty vartoti ant odos (netaikoma skirtiems
vartoti | makstj), informacinius dokumentus. Todél | vaistinio preparato informacinius dokumentus
jtrauktas jspéjimas apie oktenidino dihidrochlorido ir fenoksietanolio derinio, kurio sudétyje yra
antiseptiky, vartojima mazai sveriantiems neiSnesiotiems naujagimiams.

Taip pat ataskaitos laikotarpiu buvo patvirtintas saugumo pavojus, jskaitant sunkias reakcijas
vartojimo vietoje po oktenidino dihidrochlorido ir fenoksietanolio derinio vartojimo | akj ne
patvirtintoms indikacijoms, ir priskiriamas svarbios nustatytos rizikos kategorijai. Todél j vaistinio
preparato informacinius dokumentus jtrauktas jspéjimas, kad reikia vengti oktenidino dihidrochlorido ir
fenoksietanolio derinj vartoti i akj.

Zmonéms skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél oktenidino dihidrochlorido ir fenoksietanolio derinio, CMD(h)
laikosi huomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra oktenidino dihidrochlorido
ir fenoksietanolio derinio, jtraukto (-y) | EURD sarasa}, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra oktenidino dihidrochlorido ir fenoksietanolio
derinio, jtraukto (-y) | EURD sarasa}, arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy
preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty j sf CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbrauktas)

Visiems vaistiniams preparatams, skirtiems vartoti ant odos (netaikoma skirtiems vartoti j makstj):
Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Reikia pridéti tokj jspejima:

antiseptikai pries invazines procediiras buvo susijes su sunkiomis odos reakcijomis mazai
sveriantiems neisnesiotiems naujagimiams.

Pries atlikdami intervencija, nuimkite visas jmirkusias medziagas, dangalus ar chalatus.
Nenaudokite per dideliy kiekiy ir neleiskite <t|rpaIU|><qu|U|> kauptls odos raukslése ar po

Jei srityse, kuriose anksciau buvo vartojamas <vaistinio preparato pavadinimas>, reikia

naudoti hermetinius tvarsdcius, pries dedant tvarstj bitina atidZiai patikrinti, ar néra
vaistinio preparato pertekliaus.

Reikia vengti vartoti <vaistinio preparat pavadinimas> j akj.

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius

Reikia vengti <vaistinio preparato pavadinimas> vartoti j akj. Patekus j akis, nedelsdami
gerai praskalaukite vandeniu.



III priedas

Sio sutarimo ijgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2017 m. rugséjis CMD(h) poseédis

Sutarimo priedy, vertimy perdavimas 2017 m. spalio 28 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2017 m. gruodzio 27 d.
(registruotojas pateikia paraisSka keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)




