Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteragao dos termos da(s) autorizacio(6es) de introduciao
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliacdo do PRAC sobre dicloridrato de octenidina / fenoxietanol, as
conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base em literatura publicada que da conta de graves reacGes no local da aplicacado, incluindo
necrose e cicatrizes associadas a utilizagdo de octenidina em recém-nascidos prematuros com peso
reduzido, considera-se necessaria uma atualizagdo da informacdo do produto relativamente a todos os
produtos para utilizacdo cutanea (ndo aplicavel a uso vaginal). Por conseguinte, foi incluida na
informacgdo do produto uma adverténcia relativa a utilizagdo de dicloridrato de octenidina / fenoxietanol
contendo antisséticos em recém-nascidos prematuros de peso reduzido.

Além disso, durante o periodo de elaboracdo de relatdrio, foi confirmado e categorizado um sinal de
seguranca incluindo reacGes graves no local da aplicacdo apds a utilizagdo ndo contemplada de
dicloridrato de octenidina / fenoxietanol no olho como um risco importante identificado. Por
conseguinte, foi adicionado a informagdo do produto um aviso que alerta para o facto de se dever
evitar a aplicagao de dicloridrato de octenidina / fenoxietanol no olho.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragio dos termos da(s) autorizacio(6es) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a dicloridrato de octenidina / fenoxietanol o CMDh
considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) dicloridrato de
octenidina / fenoxietanol se mantém inalterado na condi¢do de serem introduzidas as alteragdes propostas
na informag¢do do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
dicloridrato de octenidina / fenoxietanol estdo atualmente autorizados na UE ou serfo objeto de
procedimentos de autorizacdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-membro em causa e
os candidatos/titulares da autorizagdo de introdugdo no mercado prestem a devida atencdo a esta
posicdo do CMDh.



Anexo I1

Alteracdes a Informacio do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas seccées relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a negrito,
texto a ser eliminado rasurade)

Para todos os medicamentos para administracdo cutdnea (ndo aplicavel para uso vaginal):
Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccao 4.4

Deve ser adicionada uma adverténcia com as seguintes indicacbes:

A utilizacao de solucées aquosas com octenidina (0,1%, com ou sem fenoxietanol) para

antissepsia cutanea antes de intervencdes invasivas foi associada a graves reacoes cutaneas
em recém-nascidos prematuros com peso reduzido.

Antes de prossequir com a intervencdo, remover quaisquer materiais, campos cirurgicos ou
batas impregnados. Nao aplicar quantidades excessivas e ndao permitir que a

<solucdao><gel> se acumule nas pregas da pele ou por debaixo do doente, hem que escorra
para os lencodis ou outro material em contacto direto com o doente. Quando for necessario

aplicar pensos oclusivos em areas previamente expostas a <nome do produto>, deve ter
cuidado para garantir que nao existe produto em excesso antes da aplicacdao do penso.

Deve evitar-se a aplicacao de <nome do produto> nos olhos.

Folheto Informativo
. Secgao 2

Aplicar com cuidado em recém-nascidos, principalmente nos prematuros. <Nome do
produto> pode causar graves lesées cutaneas. Remover o excesso de produto e garantir que

a <solucao> <gel> ndo permanece em contacto com a pele durante mais tempo do que é

necessario (incluindo materiais com gotas de solucao em contacto direto com o doente).

Deve evitar-se a aplicacao de <nome do produto> nos olhos. Em caso de contacto com os
olhos, lavar imediatamente com muita agua.




Anexo 111

Calendario para a implementacio da presente posicio



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adogdo da posi¢cdo do CMDh:

Setembro de 2017 Reunido do CMDh

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicéo:

28 de outubro de 2017

Implementacgo da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentagdo da alteragdo pelo titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado):

27 de dezembro de 2017




