I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimou salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto fenilefrino /
tropikamido periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus literatdros ir spontaniniy pranesimy duomenis apie anafilaksine reakcijq ir
nekrozuojantj enterokolitg neiSnesiotiems kidikiams, jskaitant kai kuriais atvejais nustatytg glaudy,
laiko rysj, biiklés pageréjima nutraukus vaistinio preparato vartojima ir (arba) simptomy atsinaujinimg
pakartotinai pavartojus vaistinio preparato, taip pat j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad
priezastinis rysys tarp fenilefrino / tropikamido ir anafilaksinés reakcijos bei nekrozuojancio
enterokolito neiSnesiotiems kidikiams yra bent jau pagristai tikétinas. PRAC padaré iSvada, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fenilefrino / tropikamido, informaciniai dokumentai turi bati
atitinkamai pakeisti.

Perziliréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimy salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél fenilefrino / tropikamido, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fenilefrino / tropikamido, naudos ir rizikos santykis yra
nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty,
pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimy salygas.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iSbrauktas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Turi bati jtrauktas Sis jspé&jimas:

Vaiky populiacija

Jaunesniems kaip 12 mety vaikams vartoti draudziama, nes vartojant oftalmologinius vaistinius
preparatus, kuriy sudétyje yra fenilefrino ir tropikamido, ypac vaiky populiacijoje buvo pranesta apie
sunkias sistemines nepageidaujamas reakcijas, tokias kaip Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai,
pasireiskiantys sunkia hipertenzija, Sirdies susitraukimy daznio sutrikimai, i plauciy edema bei
nekrozuojantis enterokolitas neiSnesiotiems kidikiams.

. 4.8 skyrius

I organy sistemy klase Imuninés sistemos sutrikimai turi biti jtraukta Si nepageidaujama reakcija,
kurios daznis nezZzinomas:

Anafilaksiné reakcija

I lenteléje pateiktg nepageidaujamy reakciju sarasa turi bati jtraukta Si nepageidaujama reakcija:
Vaiky populiacija
[..]

- Virskinimo trakto sutrikimai:

Nekrozuojantis enterokolitas neisnesiotiems kudikiams — daznis neZinomas (negali bati
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Pakuotés lapelis
° 4 skyrius

Sunkus salutinis poveikis

kvépavimas, galvos svaigimas, alpimas, daznas Sirdies plakimas, veido, gerklés ar kity kiino
daliy patinimas ir prakaitavimas. Tai gali buti anafilaksinés reakcijos (staigios, sunkios

alerginés reakcijos) pozymis.
[..]

Papildomas salutinis poveikis vaikams

Daznis nezinomas (negali biiti apskaitiuotas pagal turimus duomenis):

- Skysciy kaupimasis plauciuose arba jy patinimas
- Sunki Zarnyno liga su kraujingomis iSmatomis (nekrozuojantis enterokolitas

neisnesiotiems kudikiams

- Blyskumas aplink akis neiSneSiotiems kidikiams



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2026 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. rugsejo 6 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2026 m. lapkricio 5 d.




