| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto fenilefrino
(oftalmologiniy farmaciniy formy) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP)
vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j turimus literatiiros ir spontanisky pranesimy duomenis apie vaiky populiacijg, PRAC
mano, kad 10 % fenilefrino (oftalmologiné forma) nerekomenduojama vartoti vaikams nuo 12 iki 18
mety ir kad batina dar patikslinti kontraindikacijos, taikomos vaikams, amziaus specifikacija. PRAC
padaré iSvada, kad butina atitinkamai atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriuose yra 10% fenilefrino
(oftalmologinés farmacinés formos), informacinius dokumentus.

Preparato charakteristiky santraukos 4.2 ir 4.4 skyrius baitina atnaujinti, jtraukiant, kad
nerekomenduojama vaistinio preparato vartoti 12—18 mety vaikams. Atitinkamai biitina atnaujinti
pakuotés lapel;.

Preparato charakteristiky santraukos 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius batina atnaujinti, patikslinant
kontraindikacijos, taikomos vaikams, amZiaus specifikacijg. Atitinkamai bitina atnaujinti pakuotés
lapel.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél fenilefrino (oftalmologinés formos), CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra fenilefrino (oftalmologiniy farmaciniy formy),
naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fenilefrino (oftalmologiniy farmaciniy
formy), arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h)
rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei parei§kéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty
i §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

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



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

10 % fenilefrinas (oftalmologinés farmacinés formos)

Preparato charakteristiky santrauka

4.2 skyrius
Vaiky populiacija

<X> negalima vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams (Zr. 4.3 skyriy).

Néra duomeny apie vartojima vaikams nuo 12 iki 18 mety. <X> nerekomenduojama
vartoti Siems pacientams.

4.3 skyrius

Jaunesniems kaip 12 mety vaikams (Zr. 4.4 skyriy).

4.4 skyrius
Vaiky populiacija

Jaunesniems nei 12 mety vaikams vartoti negalima, nes buvo pastebéta sunkiuy
sisteminiy nepageidaujamy reakcijy vartojant oftalmologiniy vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra fenilefrino.

Vaikams nuo 12 iki 18 mety vartoti nerekomenduojama, nes néra pakankamai klinikinés
patirties.

Pakuotés lapelis

2 skyrius — Kas zinotina prie$ vartojant <X>
<X> vartoti negalima:

Jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

<X> negalima vartoti jaunesniems nei 12 mety vaikams, nes vaikai yra jautresni
sunkaus salutinio poveikio rizikai.

<X> nerekomenduojama vartoti vaikams nuo 12 iki 18 mety, nes néra tinkamos
klinikinés patirties.




1l priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2020 Rugséjo mén CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-11-1
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2020-12-31
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo
salygas)




