Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) kombinace latek oktenidin-dihydrochlorid a fenoxyethanol byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé& dikazl zvefejnénych v odborné literatufe, kterd uvadi zavazné Gcinky v mist& podani
véetné nekrézy a zjizveni spojeného s pouZitim oktenidinu u nedonogenych novorozencl s nizkou
porodni hmotnosti, se povaZuje za nezbytné aktualizovat informace o pFipravku u véech pfipravkd pro
kozni podani (neplati pro pripravky uréené vyhradné pro vaginaini podéni). Z tohoto d@vodu bylo do
informaci o pfipravku zahrnuto varovani ohledn& pouzivéni antiseptickych pripravkd obsahujicich
oktenidin-dihydrochlorid/fenoxyethanol u nedonogenych novorozencl s nizkou porodni hmotnosti.

Navic byly zjistény a potvrzeny zavazné nezadouci ucinky pfi off-label pouziti oktenidin-
dihydrochloridu/fenoxyethanolu. Z tohoto ddvodu bylo do informaci o pFipravku ptidano varovani,
které uvadi, ze je nutné se vyhybat aplikaci

oktenidin-dihydrochloridu/fenoxyethanolu do odi.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zadklad& védeckych zavé&rl tykajicich se oktenidin-dihydrochloridu/fenoxyethanolu zastédva skupina
CMDh stanovisko, *e pomér pfinosi a rizik lé¢ivého pripravku obsahujicitho oktenidin
dihydrochlorid/fenoxyethanol zlstdvd nezménény, a to pod podminkou, e v informacich o pFipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ¥e je nezbytnd zmé&na v registraci ptipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi IécCivé pripravky s obsahem oktenidin-dihydrochloridu/fenoxyethanolu nebo jsou takové pfipravky
pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucCuje skupina CMDh u téchto registraci
odpovidajici zménu.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro IéCivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vlioZzeny do pfislusnych bodt informaci o pFipravku (novy text
podtrzeny a tuc¢né, vymazany text-pfesSkrinuty)

U vsech pfipravk( pro koZni podani (neplati pro vagindini podani):
Souhrn Gdajl o pFipravku
. Bod 4.4

Je nutné pridat nasledujici varovani:

Pouziti vodnych roztok oktenidinu (0,1% s fenoxyethanolem ¢i bez néj) pro antiseptické
osSetieni kiiZze pred invazivhimi vykony bylo spojeno se zavazZnymi koZnimi Géinky u
nedonosenych novorozencil s nizkou porodni hmotnosti.

Pied pristoupenim k vykonu je tifeba odstranit jakékoliv nasaklé materialy, rousky nebo
pradlo. Nemaji byt pouZivana nadmérna mnozZstvi <roztoku><gelu> a je tfeba zabranit jeho
hromadéni v koZznich zahybech nebo pod pacientem nebo jeho skapavani na prostéradla
nebo jiny material, ktery je v pfimém kontaktu s pacientem. Pokud se na mista, ktera byla
osetfena pFipravkem <nazev pfipravku>,planuje pouZiti okluzivnich obvazd, je tfreba
zajistit, aby pred pfiloZzenim obvazu nebylo pfitomno nadmérné mnozstvi pripravku.

Je nutné se vyvarovat ndhodnému vniknuti <nazev pripravku> do oka.

Pribalova informace

. Bod 2.

PFi pouZiti u novorozencti, zvlasté u piredcéasné narozenych je tfeba opatrnosti. <Nazev
pripravku> muiize zpdsobit zavazné poskozeni kiize. Odstrarnte prebyteéné mnozstvi
pripravku a zajistéte, aby <roztok><gel> nezistal na kdzi déle, nez je potreba

o w7

(véetné materiald nasaklych roztokem, které jsou v pfimém kontaktu s kéizi pacienta).

Je nutné se vyvarovat ndhodnému vniknuti <nazev pfipravku> do oka. PFi nahodném
zasazeni oci okamzité dikladné vyplachnéte odi velkym mnoZstvim vody.




PRILOHA III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavérl skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v zafi 2017

PFedani prelozenych pfiloh téchto zavérl 28. fijna 2017
prisludnym narodnim organdm:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 27. prosince 2017
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):






