Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sikerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for oktenidindihydroklorid/fenoxietanol, dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Baserat pd evidens i publicerad litteratur som rapporterar allvarliga reaktioner vid appliceringsstéllet
inklusive nekros och arrbildning som associeras med anvandningen av oktenidin hos for tidigt fédda
barn med 18g vikt, anses en uppdatering av produktinformationen nédvandig for alla produkter for
kutan anvéndning (ej tillampligt for vaginal anvandning). Sdledes har en varning avseende
anvandningen av antiseptika som inneh3ller oktenidindihydroklorid/fenoxietanol till fér tidigt fédda
barn med 18g vikt inkluderats i produktinformationen.

Under rapporteringsperioden har dessutom en sakerhetssignal inklusive allvarliga reaktioner vid
appliceringsstallet efter off label-anvéandning av oktenidindihydroklorid/fenoxietanol i 6gat bekraftats
och kategoriserats som en viktig identifierad risk. En varning som anger att anvandning av
oktenidindihydroklorid/fenoxietanol i 6gat ska undvikas har darfor lagts till i produktinformationen.

CMD(h) instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsadljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for oktenidindihydroklorid/fenoxietanol anser CMD(h) att
nytta-riskférhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller oktenidindihydroklorid/fenoxietanol
ar oféréandrat under forutsattning att de féreslagna andringarna goérs i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-

beddémning ska andras. I den méan ytterligare lakemedel som innehaller
oktenidindihydroklorid/fenoxietanol fér narvarande &r godkdnda i EU eller genomgdr framtida
godkannandefdorfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att de berérda medlemsstaterna och

s6kanden/innehavaren av godkannandet for forséljning tar vederbdrlig hansyn till denna uppfattning
av CMD(h).



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkinda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

For alla ldakemedel for kutan anvéndning (ej tillampligt fér vaginal anvdndning):
Produktresumé

. Avsnitt 4.4

En varning ska laggas till enligt féljande:

Anvandning av oktenidin i form av vattenhaltiga l6sningar (0,1 %, med eller utan
fenoxietanol) for antiseptisk behandling av hud fore invasiva ingrepp har associerats med
allvarliga hudreaktioner hos for tidigt fédda barn med 13g vikt.

Ta bort alla blé6ta material, operationslakan eller kldder innan ingreppet utfors. Anvand inte
for stora mangder och 13t inte <lésningen> <gelen> samlas i hudveck eller under patienten,

eller droppa p3a lakan eller andra material som har direktkontakt med patienten. Om
ocklusionsforband ska appliceras pd omrdden som tidigare exponerats for <ldkemedlets
namn> maste férsiktighet iakttas for att séikerstilla att det inte finns kvar ndgot éverskott
av ldkemedlet innan forbandet appliceras.

Anvandning av <ldkemedlets namn> i 6gat ska undvikas.

Bipacksedel

. Avsnitt 2

Anvind med forsiktighet till nyfédda barn, speciellt for tidigt fodda. <Ldkemedlets hamn>

kan orsaka allvarliga hudskador. Ta bort 6verskott av ldkemedlet och sédkerstall att
<lésningen> <gelen> inte blir kvar pd huden léngre &n nédviéndigt (inklusive material, med

droppar av Iésningen, i direktkontakt med patienten).

Anvandning av <lakemedlets namn> i 6gat ska undvikas. Vid kontakt med 6gonen, skdlj
omedelbart med rikliga mangder vatten.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stiallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande: September 2017 CMD(h)-méte

Overféring av 6verséttningarna av 28 oktober 2017
stdllningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 27 december 2017
stallningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkannande fér férsaljning):




