Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for naftifin er CMDh ndet frem
til felgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af de foreliggende data vedrgrende spontane indberetninger, herunder i nogle tilfeelde en taet
tidsmaessig sammenhang, og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme vurderer PRAC, at en
arsagssammenhang mellem naftifin og "kontaktdermatitis" og "erytem" i det mindste er en rimelig
mulighed. PRAC konkluderede derfor, at produktinformationen for lzegemidler, der indeholder naftifin,
bgr aendres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.
Begrundelser for aandring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for naftifin er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-
forholdet for det laegemiddel/de lsegemidler, der indeholder naftifin, forbliver usendret under
forudsaetning af, at de foresldede sendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr zendres. I det omfang andre laegemidler indeholdende naftifin allerede er godkendt eller sgges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansggere om/indehavere af
markedsfgringstilladelse tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.



Bilag II

AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/laegemidler



Andringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med genrnemstregring)

Produktresumé

Pkt. 4.8
Hud og subkutane veev

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data): kontaktdermatitis, erytem

Indlaegsseddel

Pkt. 4

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra de forhandenveaerende data): kontaktdermatitis (hududsleet

eller irritation ved pafgringsstedet), erytem (regdme)




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde marts 2021

(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):

Overseettelser af bilagene for indstillingen 9. maj 2021
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 8. juli 2021
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