Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe
piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru octenidina diclorhidrat / fenoxietanol, concluziile stiintifice
sunt urmatoarele:

Pe baza dovezilor din literatura de specialitate publicatd care semnaleaza reactii grave la locul de aplicare,
inclusiv necroza si cicatrizare, asociate cu utilizarea octenidinei la nou-nascutii prematuri cu greutate
corporala scdzutd, se considerd necesara o actualizare a informatiilor referitoare la medicament pentru
toate produsele cu administrare cutanata (nu se aplica in cazul administrarii vaginale). Prin urmare, in
informatiile referitoare la medicament a fost inclusa o atentionare cu privire la utilizarea antisepticelor
care contin octenidind diclorhidrat / fenoxietanol la nou-ndscutii prematuri cu greutate corporala scazuta.

In plus, in cursul perioadei de raportare, un semnal de siguranta care include reactii grave la locul de
aplicare n urma utilizarii octenidinei diclorhidrat / fenoxietanolului la nivel ocular in afara indicatiilor
autorizate a fost confirmat si clasificat drept risc identificat important. Prin urmare, la informatiile
referitoare la medicament a fost addugata o atentionare care precizeaza ca utilizarea octenidinei
diclorhidrat / fenoxietanolului la nivel ocular trebuie evitata.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru octenidina diclorhidrat / fenoxietanol, CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin octenidind diclorhidrat /
fenoxietanol este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la
medicament.

CMDh considerd ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluiri unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate In UE si alte medicamente care contin octenidind diclorhidrat / fenoxietanol sau care fac
obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomandd ca statele membre
interesate si solicitantul/detinatorul autorizatiei de punere pe piatd si tind cont in mod corespunzitor de
aceastd pozitie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificiri care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Pentru toate medicamentele cu administrare cutanatd (nu se aplica in cazul administrarii vaginale):
Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.4

Trebuie addugata o atentionare dupa cum urmeaza:

Utilizarea octenidinei solutie apoasa (0,1% cu sau fiara fenoxietanol) pentru antisepsia tegumentelor
inaintea unor proceduri invazive a fost asociati cu reactii cutanate grave la nou-niscutii prematuri
cu greutate corporala scazuta.

A se indepirta orice materiale imbibate, cimpuri chirurgicale sau halate inainte de continuarea
interventiei. A nu se utiliza cantitati excesive si a se evita ca <solutia><gelul> si se acumuleze in
pliurile cutanate, sub pacient, sau si picure pe lenjeria de pat sau pe alte materiale aflate in contact
direct cu pacientul. in cazul in care este necesari aplicarea unor pansamente ocluzive pe zone
expuse anterior la <denumirea produsului>, trebuie si se verifice cu atentie ci nu sunt prezente
cantitati excesive de produs inainte de a aplica pansamentul.

Utilizarea <Denumirea produsului> la nivelul ochiului trebuie evitata.

Prospect

. Punctul 2

A se utiliza cu precautie la bebelusii nou-niscuti, in special la cei nascuti prematur. <Denumirea
produsului> poate cauza leziuni grave la nivelul pielii. Indepartati produsul in exces si asigurati-va

ca <solutia> <gelul> nu rimaéane pe piele mai mult timp decit este necesar (inclusiv materialele cu
picituri de solutie care se afla in contact direct cu pacientul).

Utilizarea <Denumirea produsului> la nivelul ochiului trebuie evitata. in caz de contact cu ochii,
clatiti imediat cu apa din abundenta.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh septembrie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 28 octombrie 2017
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 27 decembrie 2017

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):




