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Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti liecku (PSUR) pre fenylefrin (o¢né podanie) su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné udaje z literatlry a spontanne hlasenia o pediatrickej populacii sa PRAC
domnieva, ze 10 % fenylefrin (o¢né podanie) sa neodportiéa pouzivat’ u deti vo veku od 12 do 18
rokov a taktiez sa ma blizsie Specifikovat’ vekova hranica kontraindikacie pre pouzitie u deti. PRAC
dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujdcich 10 % fenylefrinu (oéné podanie) sa majl
zodpovedajicim sposobom zmenit’ a doplnit’.

Ma sa aktualizovat ¢ast’ 4.2 a 4.4 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku pridanim odporacania na
nepouzivanie u deti vo veku od 12 do 18 rokov. Pisomna informacia pre pouZivatel'a sa
zodpovedajlcim spdsobom aktualizuje.

Ma sa aktualizovat’ ¢ast’ 4.2, 4.3 a 4.4 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku Specifikovanim
vekovej hranice kontraindikacie pre pouzitie u deti. Pisomna informacia pre pouzivatel’a sa
zodpovedajlcim spdsobom aktualizuje.

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

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zé&klade vedeckych zaverov pre fenylefrin (oéné podanie) je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu
a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) fenylefrin (o¢né podanie) je nezmeneny
za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (maju) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujuce fenylefrin (o¢né podanie), ktoré s v sti¢asnej dobe registrované v Eurdpske;j nii,
alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany <registrované> liek <lieky>



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

10 % fenylefrin (oéné podanie)

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast' 4.2

Pediatrickd populacia

<Nazov lieku> je kontraindikovany u deti mladsich ako 12 rokov (pozri ast 4.3).

Nie su k dispozicii Ziadne Gidaje o pouziti u deti vo veku od 12 do 18 rokov. <Nazov
lieku> sa u tychto pacientov neodporuca.

Cast 4.3

Deti mladsie ako 12 rokov (pozri ¢ast 4.4).

Cast 4.4

Pediatrickd populdcia

Pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov je kontraindikované, pretoze pri oftalmologickych
liekoch obsahujucich fenylefrin boli hlasené zavazné systémové neziaduce reakcie.

Pouzitie u deti vo veku od 12 do 18 rokov sa neodporica pre nedostatok klinickych
skisenosti.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 2 - Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <ndazov lieku>
Nepouzivajte <nazov lieku>:

U deti mladsich ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia

<Nazov lieku> sa nema pouzZivat u deti mladSich ako 12 rokov, pretoZe s citlivejSie na
riziko
zavaznych vedl'ajsich ucinkov.

<Nazov lieku> sa neodporiiéa pouzivat u deti vo veku od 12 do 18 rokov pre nedostatok
klinickych skisenosti.




Priloha 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh September 2020
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 1/11/2020

prislusnym vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska 31/12/2020

¢lenskymi $tatmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):




