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



Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru fenilefrina (preparate oftalmice), concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Tinand cont de datele disponibile despre populatiile pediatrice din literatura si rapoarte spontane,
PRAC considera ca fenilefrina 10% (preparat oftalmic) nu este recomandata pentru utilizare la copii
cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani i ca specificatia privind varsta din contraindicatiile pentru
utilizarea la copii trebuie clarificata. PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs cu privire la
medicamentele care contin fenilefrind 10% (preparat oftalmic) trebuie corectate corespunzator.

Actualizarea sectiunilor 4.2 si 4.4. a RCP pentru a adduga o nerecomandare de utilizare la copii cu
varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani. Prospectul este actualizat in consecinta.

Actualizare a sectiunilor 4.2, 4.3 si 4.4. ale RCP pentru clarificarea specificatiei privind varsta din
contraindicatiile de utilizare la copii. Prospectul va fi actualizat in consecinta.

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 fenilefrina (preparate oftalmice), CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin fenilefrina (preparate
oftalmice) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la
medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin fenilefrina (preparate oftalmice) sau care fac obiectul
procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata s ia In considerare aceasta concluzie a CMDh.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



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

fenilefrind 10% (preparat oftalmic)

Rezumatul caracteristicilor produsului
Sectiunea 4.2

Populatii pediatrice

<X> este contraindicat la copii cu virsta sub 12 ani (a se vedea sectiunea 4.3).

Nu existéd date la copii cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani. <X> nu este recomandat la
acesti pacienti.

Sectiunea 4.3

Copii cu varsta sub 12 ani (a se vedea sectiunea 4.4).

Sectiunea 4.4
Populatii pediatrice

Utilizarea la copii cu virsta sub 12 ani este contraindicatd deoarece au fost raportate
reactii adverse sistemice grave la produsele oftalmice care contin fenilefrina.

Utilizarea la copii cu varsta cuprinsd intre 12 si 18 ani nu este recomanda intrucat
lipseste experienta clinica adecvata.

Prospect
Sectiunea 2 - Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati> <folositi> <X>

Nu folositi <X>:
La copii cu varsta sub 12 ani.
Atentionari si precautii:

<X> nu trebuie folosit la copii cu varsta sub 12 ani deoarece copiii par a fi mai sensibili
la riscul de efecte adverse grave.

Nu se recomanda utilizarea <X> la copii cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani intrucat
lipseste experienta clinica adecvata.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Septembrie 2020

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 1.11.2020
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii 31.12.2020

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):




