Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranga (RPS)
para fenilefrina (formulagdes oftalmicas), as conclus@es cientificas sdo as seguintes:

Face aos dados disponiveis a partir da literatura e de relatos espontaneos, na populacdo pediatrica, o
PRAC considera que a fenilefrina a 10% (formulagdo oftdlmica) ndo é recomendada para utilizagdo
em criangas com idades entre 12 e 18 anos, e que a especificacdo da idade na contraindicacdo para
utilizacdo em criancas deve ainda ser esclarecida. O PRAC concluiu que a informacdo do produto para
os produtos contendo fenilefrina a 10% (formulagdo oftdlmica) deve ser alterada em concordancia.

Atualizacdo das sec¢des 4.2 e 4.4 do RCM para incluir uma ndo recomendacdo de utilizacdo em
criangas com idades entre 12 e 18 anos. O Folheto informativo é atualizado em concordéancia.
Atualizacdo das secgdes 4.2, 4.3 e 4.4 do RCM para clarificar a especificacdo da idade na
contraindicacdo para utilizagdo em crian¢as. O Folheto Informativo é atualizado em concordancia.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a fenilefrina (formulac@es oftdlmicas), o CMDh
considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) fenilefrina
(formulacd@es oftalmicas) se mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteracGes
propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(Bes) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
fenilefrina (formulacdes oftalmicas) estdo atualmente autorizados na UE ou seréo objeto de
procedimentos de autorizagdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros
envolvidos e o requerente/titulares das autorizacfes de introdugdo no mercado tomem em devida
consideragao esta posicdo do CMDh.



Anexo Il

Alteragdes a Informagédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



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

Fenilefrina a 10% (formulacdo oftalmica)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccao 4.2
Populagdo pediatrica

<X> esta contraindicado em criancas com idade inferior a 12 anos (ver seccédo 4.3)

N&o existem dados em criancas com idades entre 12 e 18 anos. <X> ndo é recomendado
nestes doentes.

Seccdo 4.3

Criancas com idade inferior a 12 anos (ver seccdo 4.4)

Secgao 4.4
Populacdo pediatrica

A utilizacdo em criancas com idade inferior a 12 anos esta contraindicada, dado que
foram notificadas reacdes adversas sistémicas graves com produtos oftdalmicos contendo
fenilefrina.

A utilizacdo em criancas com idades compreendidas entre 12 e 18 anos néo é
recomendada dado ndo existir experiéncia clinica adequada.

Folheto Informativo

Secgdo 2 - O que precisa de saber antes de <tomar> <utilizar> <X>
Né&o utilize <X>:

Em criancas com idade inferior a 12 anos.

Adverténcias e precaucdes:

<X> ndo deve ser utilizado em criancas com menos de 12 anos de idade, visto que as
criancas parecem ser mais sensiveis ao risco de efeitos secundarios graves.

<X> ndo é recomendado para ser utilizado em criancas com idades entre 12 e 18 anos,
dado néo existir experiéncia clinica adequada.




Anexo 11

Calendario para a implementagéo da presente posi¢édo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado):

Adocao da posi¢do do CMDh: Reunido do CMDh de setembro 2020
Transmissao as Autoridades Nacionais 1/11/2020

Competentes das traducdes dos anexos da

posicao:

Implementacédo da posi¢do 31/12/2020




