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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 fenylefryny (w postaci do stosowania do oczu), wnioski naukowe sa nast¢pujace:

W s$wietle dostepnych danych dotyczacych populacji dzieci, pochodzacych z pi$miennictwa oraz ze
zgloszen spontanicznych, komitet PRAC uwaza, ze 10% fenylefryna (w postaci do stosowania do
oczu) nie jest zalecana do stosowania u dzieci w wieku od 12 do 18 lat oraz Ze nalezy dalej
sprecyzowac przedziaty wiekowe dotyczace przeciwwskazania do stosowania u dzieci. Komitet
PRAC stwierdzil, ze druki informacyjne produktow zawierajacych 10% fenylefryne (w postaci do
stosowania do oczu) nalezy odpowiednio zmienic.

Nalezy zaktualizowac¢ punkty 4.2 i 4.4 ChPL w celu dodania informacji o niezaleceniu stosowania u
dzieci w wieku od 12 do 18 lat. Ulotke dotaczong do opakowania nalezy odpowiednio zaktualizowac.
Nalezy zaktualizowac punkty 4.2, 4.3 i 4.4 ChPL w celu sprecyzowania przedziatow wiekowych
dotyczacych przeciwwskazania do stosowania u dzieci. Ulotke dotaczona do opakowania 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 fenylefryny (w postaci do stosowania do oczu)
grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng fenylefryne (w
postaci do stosowania do oczu) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw 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 fenylefryne (w postaci do stosowania do oczu) sa obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy s3 przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolef na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj
cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢
CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony>

10% fenylefryna (w postaci do stosowania do oczu)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.2

Dzieci i mtodziez

Lek <X> jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz

punkt 4.3).

Brak danych dotyczacych dzieci w wieku od 12 do 18 lat. Stosowanie leku <X> nie jest
zalecane u tych pacjentow.

Punkt 4.3

Dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.4).

Punkt 4.4

Dzieci i mtodziez

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane, poniewaz notowano
ciezkie ogélnoustrojowe dziatania niepozadane zwiazane z produktami okulistycznymi

zawierajacymi fenylefryne.

Stosowanie u dzieci w wieku od 12 do 18 lat nie jest zalecane ze wzgledu na brak
odpowiedniego doswiadczenia klinicznego.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2 - Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> leku <X>

Kiedy nie stosowac leku <X>:

U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Leku <X> nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz wydaje sie, Ze
dzieci sq bardziej podatne na ryzyko ciezkich zdarzen niepozadanych.

Stosowanie leku <X> nie jest zalecane u dzieci w wieku od 12 do 18 Iat ze wzgledu na
brak odpowiedniego doswiadczenia klinicznego.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w wrzesien 2020

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

1.11.2020

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

31.12.2020




