Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURs) pre oktenidiniumdichlorid /
fenoxyetanol su vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade dokazov z publikovanej literatiry, v ktorych sa hlasili zavazné reakcie v mieste podania
vratane nekrézy a zjazvenia spojenych s pouzivanim oktenidinu u predcasne narodenych
novorodencov s nizkou telesnou hmotnostou, sa povaZuje za potrebn( aktualizécia informacii

o lieku pre vsSetky lieky na dermdlne pouZitie (netyka sa vaginalneho pouZzitia). Preto sa do
informacii o lieku zahrnulo upozornenie tykajlce sa pouZitia antiseptik obsahujucich
oktenidiniumdichlorid / fenoxyetanol u pred¢asne narodenych novorodencov s nizkou telesnou
hmotnostou.

Okrem toho sa pocas obdobia hlasenia potvrdil bezpecnostny signal vratane zavaznych reakcii

v mieste podania po pouziti oktenidiniumdichloridu / fenoxyetanolu mimo schvalenej indikacie (off-
label) do oka a kategorizoval sa ako délezZité identifikované riziko.Preto sa do informacii o lieku
zahrnulo upozornenie udavajlce, Ze sa ma vyhnut pouzitiu oktenidiniumdichloridu / fenoxyetanolu
do oka.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zadklade vedeckych zaverov pre oktenidiniumdichlorid / fenoxyetanol je CMDh toho nazoru, zZe
pomer prinosu a rizika liekov obsahujlcich oktenidiniumdichlorid / fenoxyetanol je nezmeneny
za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté clenské Staty a ziadatel/drzitelia
rozhodnutia o registracii lieku ndlezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky obsahujtice
oktenidiniumdichlorid / fenoxyetanol, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo
st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text prefiarkrtty)

Pre vsetky lieky na dermaine pouZitie (netyka sa vaginalneho pouZitia):
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

. Cast 4.4

Ma sa zahrn(t nasledujlce upozornenie:

Pouzivanie vodnych roztokov oktenidinu (0,1 %, s fenoxyetanolom alebo bezneho), ako
koznych antiseptik pred invazivhymi zakrokmi sa spajalo so zavaznymi koznymi
reakciami u predéasne narodenych novorodencov s nizkou telesnou hmotnostou.

tomu, aby sa <roztok><gél> nahromad'oval v koZznych zahyboch alebo pod pacientom
alebo aby kvapkal na prestieradla alebo iné materialy, ktoré su v priamom kontakte

s pacientom. Ked’ je potrebné aplikovat okliizne obvizy na plochy, ktoré boli predtym

vystavené <nazov lieku>, musi sa zabezpedit, aby pred aplikaciou obvizu nebol
pritomny nadbytok lieku.

Ma sa vyhnat pouzitiu <nazov lieku> do oka.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. Cast 2

Pouzivajte opatrne u novorodencov, hajma u predcasne narodenych novorodencov.

<Nazov lieku> moze sposobit zavazné kozné lézie

mnozstvo lieku a zaistite, aby <roztok> <gél> nezostal na kozi dlhsie, ako je nevyhnutné
vratane materialov s kvapkami roztoku, ktoré G v priamom kontakte s pacientom).

Ma sa vyhnat pouzitiu <nazov lieku> do oka. V pripade kontaktu s oéami okamzite
vyplachnite vel'kym mnozstvom vody.




Priloha III

éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Cv:asovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh september 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 28.oktober 2017
prisluSnym vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska 27. december 2017

Clenskymi statmi (predloZenie ziadosti o
zmenu drzitelom rozhodnutia o registracii):




