Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) fenylefrinu (oéni podani) byly ptijaty tyto védecké
Zavery:

Vzhledem k dostupnym udajim o pediatrické populaci z literatury a spontannich hlaSeni vybor PRAC
dospél k nazoru, ze 10% roztok fenylefrinu (o¢ni podani) se nedoporuéuje pouzivat u dospivajich od
12 do 18 let a mé& byt kontraindikovan pro pouziti u déti mladsich 12 let. Vybor PRAC dospél k
zavéru, ze informace o piipravku u pfipravka obsahujicich 10% roztok fenylefrinu (o¢ni podani) maji
byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Aktualizace bodl 4.2 a 4.4 souhrnu udaji o pfipravku pfidanim informace o nedoporuceni pro pouziti
u dospivajicich od 12 do 18 let. Odpovidajici aktualizace piibalové informace.

Aktualizace bodu 4.2, 4.3 a 4.4 souhrnu udaju o piipravku ptidanim informace o kontraindikaci pro
pouzivaji u déti. Odpovidajici aktualizace ptibalové informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se fenylefrinu (o¢ni podani) skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / léCivych pripravkl
obsahujicich fenylefrin (oéni podani) zistava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o
ptipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem fenylefrinu (o¢ni podani) nebo jsou takové ptipravky
pfedmétem budoucich registra¢nich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zGc¢astnéné Clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény V informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pripravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

10% roztok epinefrinu (o¢ni podani)

Souhrn Gdajl o pFipravku
Bod 4.2 Davkovani a zplsob podani

Pediatricka populace

<X> je kontraindikovan u déti mladsich 12 let (viz bod 4.3).

U dospivajicich ve véku od 12 do 18 let nejsou k dispozici Zadné udaje. Podavani
pripravku <X> se u téchto pacienti nedoporuéuje.

Bod 4.3 Kontraindikace

Déti do 12 let (viz bod 4.4).

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
Pediatricka populace

PouZiti u déti mladsich 12 let je kontraindikovano, protoZe u ocnich pripravkid
obsahujicich fenylefrin byly hlaseny zavazZné systémové neZadouci ucinky.

PouZiti u dospivajich od 12 do 18 let se nedoporucuje, protoZe nejsou k dispozici
odpovidajici klinicka data.

Pribalova informace
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pFipravek <X> pouzivat

Nepouzivejte pripravek <X>:
Déti mladsi 12 let.
Upozornéni a opatreni:

<X> se nesmi pouZivat u déti mladsich 12 let, protoZe existuje zvysené riziko zavazZnych

neZadoucich ucinkdg.

<X> se nedoporucuje pouZivat u dospivajich od 12 do 18 let, protoZe nejsou k dispozici
odpovidajici klinicka data.
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Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Zaii 2020

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra 1. 11. 2020
ptislusnym narodnim organiim:
Implementace zavéra 31.12. 2020




