Anexa I

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



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Rapoartele periodice actualizate privind
siguranta (RPAS) pentru fenilefrind/tropicamida, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind reactia anafilactica si enterocolita necrozanta la nou-nascutii
prematuri, provenite din literatura de specialitate si din raportarile spontane, inclusiv, in unele cazuri, o
stransa relatie temporala si un raspuns pozitiv la intreruperea si/sau la reluarea administrarii, si avand
in vedere mecanismul de actiune plauzibil, PRAC considera ca existenta unei relatii cauzale intre
fenilefrind/tropicamida si reactia anafilactica si enterocolita necrozanta la nou-nascutii prematuri
reprezinta cel putin o posibilitate rezonabilda. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la
medicamentele care contin fenilefrina/tropicamida trebuie modificate in consecinta.

in urma analizdrii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru fenilefrind/tropicamida, CMDh considera ca raportul beneficiu-
risc pentru medicamentele care contin fenilefrina/tropicamida este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificéri la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele 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 es’ee—tarat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.4

Se adauga o atentionare dupa cum urmeaza:
Copii si adolescenti

Utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani este contraindicatd, intrucat au fost raportate reactii adverse
sistemice grave in asociere cu medicamentele oftalmice care contin fenilefrina si tropicamida, in special
la copii si adolescenti, cum sunt tulburare cardiovasculara asociata cu hipertensiune arteriala severa,
modificari ale frecventei cardiace, siedem pulmonar_si enterocolita necrozanta la nou-nascutii

prematuri.

. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie addaugate in ASO la Tulburari ale sistemului imunitar cu frecventa
necunoscuta:

Reactie anafilactica

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la lista tabelara a reactiilor adverse:
Copii si adolescenti
(-]

- Tulburari gastro-intestinale:

Enterocolita necrozanta la nou-nascutii prematuri — cu frecventa necunoscuta (care nu
poate fi estimata din datele disponibile).

Prospect
. Punctul 4

Reactii adverse grave:

Solicitati imediat asistenta medicala daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome:

o= o

dificultati la respiratie, senzatie de lesin usoara, lesin, batadi rapide ale inimii, umflare a

fetei, a gatului sau a altor parti ale corpului si transpiratie. Acesta poate fi un semn de
reactie anafilactica (reactie alergica severa care apare brusc).

[.-]

Reactii adverse suplimentare la copii:

Cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Acumulare de lichid sau umflare la nivelul pldméanilor
- Boala intestinala grava cu scaune cu sange (enterocolitd necrozantd) la nou-nascutii

prematuri
- Paloare in jurul ochilor la sugarii nascuti prematur



Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iulie 2026

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

6 septembrie 2026

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

5 noiembrie 2026




