Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal octenidine
dihydrochloride/phenoxyethanol, il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Ibbazat fuq evidenza mil-letteratura ppubblikata li tirrapporta reazzjonijiet serji fis-sit tal-applikazzjoni,
li jinkludu nekrozi u cikatrici assoc¢jati mal-uzu ta’ octenidine fi trabi tat-twelid li twieldu gabel iz-zmien
u li jkollhom piz baxx, aggornament fl-informazzjoni tal-prodott hu kkunsidrat bhala mehtieg ghall-
prodotti kollha ghall-uzu fuq il-gilda (mhux applikabbli ghal uzu vaginali). Ghalhekk, twissija dwar I-uzu
ta’ octenidine dihydrochloride/phenoxyethanol li jkun fih antisettici fi trabi tat-twelid li twieldu gabel iz-
zmien u li jkollhom piz baxx, giet inkluza fl-informazzjoni tal-prodott.

Barra minn hekk, matul il-perjodu tar-rappurtagg, gie kkonfermat sinjal tas-sigurta li kien jinkludi
reazzjonijiet serji fis-sit tal-applikazzjoni wara I-uzu off-label ta’ octenidine
dihydrochloride/phenoxyethanol gol-ghajn, u gie kkategorizzat bhala riskju identifikabbli importanti.
Ghalhekk, twissija li tiddikjara li I-uzu ta’ octenidine dihydrochloride/phenoxyethanol gol-ghajn ghandu
jigi evitat, giet mizjuda mal-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal octenidine dihydrochloride/phenoxyethanol is-CMDh huwa tal-
fehma li I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali i fih/fihom octenidine
dihydrochloride/phenoxyethanol mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-
prodott.

’

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medic¢inali addizzjonali li fihom octenidine dihydrochloride/phenoxyethanol huma awtorizzati
attwalment fI-UE jew huma sudgetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh
jirrakkomanda li I-Membri Stati kkoncernati u l-applikant/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq jikkunsidraw din il-pozizzjoni tas-CMDh kif xieraq.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Ghall-prodotti medicinali kollha ghal uzu fuq il-gilda (mhux applikabbli ghal uzu vaginali):
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4

Twissija ghandha tizdied kif gej:

L-uzu ta’ soluzzmnmet akweuzn ta’ octemdme (0 1%, bi jew mmqhalr Dhenoxvetanol), qhal

trabi tat-twelid li jkunu twieldu qabel iz-zmien.

Nehhi kwalunkwe materjali mxarrba, drappijiet jew gowns gabel ma tipprocedi bl-intervent.
Tuzax kwantitajiet eccessivi u tippermettix li s-<soluzzjoni> <gell> jakkumulaw gos-saffi

tal-gilda jew taht il-pazjent, jew igattru fuq il-lozor jew materjali ohrajn li jkunu f'kuntatt
dirett mal-pazjent. Fejn dressings okkluzivi jkunu se jigu applikati fug zoni li gabel kienu
esposti ghal <product name>, irid ikun hemm kawtela biex jigi zgurat li ma jkunx hemm
ammont Zejjed tal-prodott gabel I-applikazzjoni tad-dressing.

L-uzu ta’ <Product name> gol-ghajn ghandu jigi evitat.

Fuljett ta’ Taghrif
. Sezzjoni 2

Uza b’kawtela fit-trabi tat-twelid, spec¢jalment dawk li jkunu twieldu gabel iz-Zmien.
<Product name> ]lsta ]|kkawza Iezmnl]let ser]| tal- mlda Nehhi |- Drodott ze]] ed u accerta

L-uzu ta’ <Product name> gol-ghajn ghandu jigi evitat. F'’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn jew
mal-gilda, lahlah immedjatament b’hafna ilma.



Anness 111

Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh: Laggha tas-CMDh ta’ Settembru 2017

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 28 ta’ Ottubru 2017
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 27 ta’ Dicembru 2017
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):




