Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych fenylefryny z tropikamidem, wnioski naukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych dotyczacych reakcji anafilaktycznej i martwiczego zapalenia jelit

u wczesniakow, pochodzacych z pisSmiennictwa i zgtoszen spontanicznych, w tym w niektdérych
przypadkach ze $cistym zwigzkiem czasowym, pozytywng reakcjg na odstawieniu i (lub) ponowne
podanie leku, a takze uwzgledniajac wiarygodny mechanizm dziatania, komitet PRAC uznaje, ze
zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem fenylefryny z tropikamidem a wystepowaniem reakcji
anafilaktycznej i martwiczego zapalenia jelit u wczesniakdéw jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia.
Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne do produktéw leczniczych zawierajacych fenylefryne z
tropikamidem nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych fenylefryny z tropikamidem grupa koordynacyjna
CMDh uznafta, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktéw leczniczych zawierajacych jako
substancje czynne fenylefryne z tropikamidem pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdw pozwolen na dopuszczenie do obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktéow leczniczych dopuszczonych do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktére zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:
Dzieci i mtodziez

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane, poniewaz zgtaszano ciezkie
ogodlnoustrojowe dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem okulistycznych produktow
leczniczych zawierajacych fenylefryne i tropikamid, szczegdlnie w populacji dzieci i mtodziezy, takie jak
zaburzenia ukfadu sercowo-naczyniowego z ciezkim nadci$nieniem tetniczym, zaburzenia rytmu serca,
tobrzek ptuc_oraz martwicze zapalenie jelit u wczesniakow.

. Punkt 4.8

Nastepujgce dziatanie niepozadane nalezy dodac do punktu ,Zaburzenia uktadu immunologicznego” wg
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”:

Reakcja anafilaktyczna

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodac¢ do tabeli dziatan niepozgdanych:
Dzieci i mtodziez

[...]

- Zaburzenia zotadka i jelit:

martwicze zapalenie jelit u wczeésniakéw — czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Ulotka dla pacjenta
o Punkt 4

Ciezkie dziatania niepozadane

Nalezy natychmiast zwrdcic sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek
z nastepujacych objawéw: trudnosci w oddychaniu, zawroty glowy (uczucie pustki

Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci:

Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- plyn w ptucach lub obrzek ptuc
- ciezka choroba jelit z krwistymi stolcami (martwicze zapalenie jelit) u wczesniakéw
- blados$¢ wokdt oczu u wezesniakdw




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2026 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

06 wrzesnia 2026 r.

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

05 listopada 2026 r.




