I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par fenilefrina (oftalmologiskie Iidzekli) periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Izvertgjot pieejamos literatiiras datus un spontanos zinojumus par pediatrisko populaciju, PRAC
uzskata, ka 10% fenilefrinu (oftalmologiskos lidzeklos) nav ieteicams lietot bérniem vecuma no 12
lidz 18 gadiem un turpmak japrecize kontrindikacijas vecuma specifiskums, lietojot berniem. PRAC
secindja, ka ir attiecigi jaatjauno zalu informacija zalém, kas satur 10% fenilefrinu (oftalmologiskie
lidzekli).

Jaatjauno zalu apraksta 4.2 un 4.4. apakSpunkts, lai pievienotu ieteikumu nelietot zales beérniem
vecuma no 12 Iidz 18 gadiem. Attiecigi jaatjauno lietoSanas instrukcija.

Jaatjauno zalu apraksta 4.2, 4.3 un 4.4. apakSpunkts, lai precizétu vecuma kontrindikaciju lictoSanai
bérniem. Attiecigi jaatjauno lietoSanas instrukcija

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par fenilefrinu (oftalmologiskie lidzekli), CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo fenilefrinu (oftalmologiskos
lidzeklos), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur fenilefrinu (oftalmologiskie
lidzekli), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzgjam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra §o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

10% fenilefrins (oftalmologiskie lidzekli)

Zalu apraksts
4.2 apakspunkts
Pediatriska populacija

<X> ir kontrindicéts bérniem vecuma lidz 12 gadiem (skatit 4.3 apakspunktu).

Dati par bérniem vecuma no 12 lidz 18 gadiem nav pieejami. <X> nav ieteicamas Siem
pacientiem.

4.3 apakspunkts
Bérniem vecuma lidz 12 gadiem (skatit 4.4 apakspunktu).

4.4 apaksSpunkts
Pediatriska populacija

Lietosana bérniem lidz 12 gadiem ir kontrindicéta, jo ir zinots par nopietnam
sistemiskam blakusparadibam, lietojot fenilefrinu saturosus oftalmologiskos lidzeklus.

LietoSana bérniem vecuma no 12 lidz 18 gadiem nav ieteicama, jo trikst atbilstosas
kliniskas pieredzes.

Lietosanas instrukcija
2. punkts. Kas Jums jazina pirms fenilefrina lietoSanas
Nelietojiet <X> Sados gadijumos:

Bérniem lidz 12 gadiem.

Bridingjumi un piesardziba lietosana

<X> nedrikst lietot bérniem lidz 12 gadiem, jo bérni ir jutigaki pret nopietnu
blakusparadibu risku.

<X> nav ieteicams lietot bérniem vecuma no 12 lidz 18 gadiem, jo triukst atbilstosas
kliniskas pieredzes.
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