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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for fenylefrin (oftalmiska formuleringar) dras foljande
vetenskapliga slutsatser:

Med hansyn till tillgangliga data pa pediatrisk population i litteraturen och spontanrapportering, anser
PRAC att 10 % fenylefrin (oftalmisk formulering) inte rekommenderas for anvandning hos barn i
aldern 12 till 18 ar och att den aldersspecifika kontraindikationen for barn ska fortydligas ytterligare.
PRAC ansag att produktinformationen for produkter innehallande 10 % fenylefrin (oftalmisk
formulering) ska &ndras i enlighet med detta.

Uppdatera avsnitt 4.2 och 4.4 i produktresumén genom att Iagga till en avradan fran anvandning hos
barn i aldern 12 till 18 ar. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

Uppdatera avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4 i produktresumén genom att fortydliga den aldersspecifika
kontraindikationen vid anvandning hos barn. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

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

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for fenylefrin (oftalmiska formuleringar) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller fenylefrin (oftalmiska
formuleringar) ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&dnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller fenylefrin (oftalmiska
formuleringar) for narvarande &r godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i
EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/ Innehavare av godkannande for
forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genremstruken)

10% fenylefrin (oftalmisk formulering)

Produktresumé

Avsnitt 4.2
Pediatrisk population

<X>é&r kontraindicerat for barn under 12 3r (se avsnitt 4.3).

Det finns inga data for barn i dldern 12 till 18 dr. <X> rekommenderas inte till dessa
patienter.

Avsnitt 4.3

Barn under 12 3r (se avsnitt 4.4).

Avsnitt 4.4
Pediatrisk population

Anvéndning hos barn under 12 dr dr kontraindicerad, eftersom allvarliga systemiska
biverkningar har rapporterats for oftalmiska lidkemedel inneh3llande fenylefrin.

Anvéndning hos barn i 8ldrarna 12 till 18 §r rekommenderas inte eftersom tillrécklig
klinisk erfarenhet saknas.

Bipacksedel

Avsnitt 2 - Vad du behdver veta innan du <tar> <anvander> <X>
<Ta> <Anvénd> inte X:

Till barn under 12 §r.

Varningar och férsiktighet

<X> ska inte anvéndas till barn under 12 3r eftersom barn tycks vara mer kénsliga for
risken for allvarliga biverkningar.

<X> rekommenderas inte till barn i 8ldrarna 12 till 18 §r eftersom tillréicklig klinisk
erfarenhet saknas.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

September 2020 CMD(h)-mote

Overforing av 6versattningarna av 1/11/2020
stéllningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 31/12/2020

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forséljning):




