Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR ) pro 1-propanol / 2-propanol / kyselinu mlécnou byly
pfijaty tyto zavéry:

Na zakladé& dostupnych Gdajl o rizicich ze spontannich hlageni, véetn& nékterych pfipadl s Gzkou
¢asovou souvislosti, pfipadl pozitivni dechallenge (vymizeni ptiznakd po vysazeni lé&iva) a rechallenge
(objeveni se ptiznakl po znovunasazeni Ié¢iva) a s ohledem na vérohodny mechanismus G¢&inku je
vybor PRAC toho nazoru, Ze pfi¢inna souvislost mezi 1-propanolem / 2-propanolem / kyselinou
mléénou a podrazdénimi kiize jako je erytém a pocit paleni, je mozna.

Je pozadovana aktualizace bodu 4.8 SmPC, kdy bude pfidan termin ,erytém" (nahrazujici v SmPC
~z&ervenani®) a ,pocit paleni® jako dalsi priklady podrézdéni kiize s frekvenci velmi vzacné. Pribalova
informace je odpovidajicim zplsobem aktualizovana.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry ucinénymi vyborem PRAC.
Zddvodnéni zmény v registraci

Na zaklad& vé&deckych zavérl tykajicich se 1-propanolu / 2-propanolu / kyseliny mlééné skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomé&r pFinosi a rizik Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich 1-propanol / 2-propanol /
kyselinu mlé¢nou z{stdvad nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pfipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi Iécivé pripravky s obsahem 1-propanolu / 2-propanolu / kyseliny mlécné, skupina CMDh
doporucuje, aby zucastnéné clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toho
stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécCivy pFipravek registrovany / lécCivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vlioZeny do pFislusnych bodt informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajl o pFipravku
. Bod 4.8

Nasledujici neZadouci G¢inky maji byt pridany do tfidy orgdnovych systéml Poruchy kiZe a podkozni
tkané s frekvenci Velmi vzacné:

Podrazdéni kize jako erytém, z&ervendni suchost, kontaktni alergie, pocit paleni.

Pribalova informace

e Bod4

MlZe nastat suchost, podrazdé&ni, erytém; z€ervendni nebo pocit paleni kize. Alergickd kontaktni
dermatitida nebo kontaktni alergie jsou velmi vzacné.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéri skupinou CMDh

Na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2020

Pfedani pFelozenych pfiloh t&chto zavérd
prisludnym narodnim organdm:

13. ¢ervence 2020

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci)

10. zafi 2020




