Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych lidokainy chlorowodorku z fenylefryny chlorowodorkiem i tropikamidem,
wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych dotyczacych zgtaszanych przypadkow wypadnigcia teczowki oraz
przypadkow zespotu wiotkiej teczowki, komitet PRAC uwaza, ze wystepuje co najmniej uzasadniona
mozliwos¢ zwigzku przyczynowego. W wigkszosci przypadkoéw wystepowaly znane czynniki ryzyka,
choroba wspotistniejgca lub inne czynniki wyjasniajgce to zdarzenie. Zidentyfikowano jednak pewien
schemat tych czynnikow ryzyka; wydaje si¢, ze sg one zwigzane ze stosowaniem leku u pacjentow z
ptytka komorg przednig oraz u pacjentdw z niewystarczajgcym rozszerzeniem zrenic. Komitet PRAC
stwierdzil, ze druki informacyjne produktow leczniczych zawierajacych lidokaing z fenylefryna i
tropikamidem nalezy odpowiednio zaktualizowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych lidokainy chlorowodorku z fenylefryny
chlorowodorkiem i tropikamidem grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako
substancje czynne lidokainy chlorowodorek z fenylefryny chlorowodorkiem i tropikamidem pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace lidokainy chlorowodorek z fenylefryny chlorowodorkiem
i tropikamidem sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur
wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby
zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob
wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4
Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Produkt leczniczy X nie jest zalecany u 0s6b z ptytka komorg przednig lub u pacjentdéw z jaskra z
ostrym zamknigciem kata przesaczania w wywiadzie.

Stosowanie produktu <nazwa wlasna> u pacjentow z plytka komora przednia, pacjentow

z jaskra z ostrym zamknieciem Kkata przesaczania w wywiadzie i (lub) niewystarczajacym
rozszerzeniem zrenic moze zwiekszaé ryzyko zarowno wypadniecia teczowKki, jak i zespolu
wiotkiej teczowki.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lutym 2021 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 11. kwietnia 2021 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 10. czerwca 2021 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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