Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych dichlorowodorku oktenidyny (z fenoksyetanolem lub bez), wnioski naukowe sa,
nastepujace:

Na podstawie danych z opublikowanych pozycji piSmiennictwa, zawierajgcych zgtoszenia ciezkich
reakcji w miejscu podania, w tym martwicy i bliznowacenia, zwigzanych ze stosowaniem oktenidyny u
wczesniakow o matej masie urodzeniowej, uznano, ze konieczne jest uaktualnienie drukéw
informacyjnych wszystkich produktéw do stosowania na skére (nie dotyczy to stosowania
dopochwowego). Z tego powodu w drukach informacyjnych zamieszczono ostrzezenie dotyczace
stosowania lekéw odkazajacych zawierajacych dichlorowodorek oktenidyny (z fenoksyetanolem lub
bez) u wczesniakéw o matej masie urodzeniowej.

Dodatkowo, w okresie raportowania potwierdzono sygnaty dotyczace bezpieczenstwa, w tym
wystepowanie ciezkich reakcji w miejscu podania po niezgodnym ze wskazaniami zastosowaniu do oka
dichlorowodorku oktenidyny (z fenoksyetanolem Ilub bez). Zakwalifikowano to jako istotne
zidentyfikowane ryzyko. Z tego powodu w drukach informacyjnych zamieszczono ostrzezenie z
informacjg, ze nie nalezy podawac do oka dichlorowodorku oktenidyny (z fenoksyetanolem lub bez).

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzifta sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych dichlorowodorku oktenidyny (z fenoksyetanolem lub
bez) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktdw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) dichlorowodorek oktenidyny (z
fenoksyetanolem lub bez) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace dichlorowodorek oktenidyny (z fenoksyetanolem lub bez) sa
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 sposéb wdrozyli niniejsza opinie grupy
koordynacyjnej CMDh.



Aneks II

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



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Dotyczy wszystkich produktéw leczniczych do stosowania na skére (nie dotyczy stosowania
dopochwowego):

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Nalezy doda¢é nastepujace ostrzezenie:

Stosowanie roztworu wodnego oktenidyny (0,1%, z fenoksyetanolem lub bez) do odkazania
skory przez zabiegami inwazyjnymi wigzato sie z ciezkimi reakcjami skérnymi u
wczesniakéw z mata masa urodzeniowa.

Przed rozpoczeciem dalszych etapow interwencji nalezy usuna¢ wszelkie nasaczone
roztworem materiaty, ostony lub fartuchy. Nie nalezy stosowac¢ nadmiernych iloéci ani nie

nalezy dopuszczac do gromadzenia sie <roztworu> <zelu> w fatdach skéry lub pod
pacjentem oraz do kapania na podkiady lub inne materialy, ktére stykaja sie bezposrednio z
pacjentem. Przed natozeniem opatrunku okluzyjnego na miejsca, ktére byty wczesniej
poddane dziataniu <nazwa wilasna>, nalezy upewnic sie, Ze nie pozostat nadmiar produktu.

Nie nalezy stosowa¢é do oka produktu <nazwa wlasna>.

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 2

Nalezy stosowa¢ ostroznie u noworodkéw, zwtaszcza u wczesniakéw. <Nazwa wiasna>
moze powodowac¢ ciezkie zmiany skérne. Nalezy usunaé¢ nadmiar leku i upewnic sie, ze
<roztwdr><zel> nie pozostaje na skodrze dtuzej, niz to konieczne (dotyczy to réwniez

materiatléw nasaczonych roztworem stykajacych sie bezposrednio z pacjentem).

Nie nalezy stosowa¢é do oka leku <nazwa wtasna>. W razie kontaktu z oczami, nalezy
niezwilocznie je przeptukaé duza ilosciag wody.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrzesniu 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

28 pazdziernika 2017 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny)

27 grudnia 2017 r.




