Bilag |

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 phloroglucinol og
phloroglucinol/trimethylphloroglucinol er CMDh néet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

P& grundlag af de nye data vedrgrende forekomsten af "akut generaliseret eksantematgs pustulose”
(AGEP) (standardorganklasse "Hud og subkutane vaev") anbefales det at opdatere pkt. 4.8 Bivirkninger
i produktresuméet og pkt. 4 i indlaegssedlen for phloroglucinol- og
phloroglucinol/trimethylphloroglucinol-holdige laeegemidler.

Baggrund: Et overbevisende offentliggjort tilfeelde (Brahimi N et al. Ann Dermatol. Venereol. 2017 Jun)
af akut generaliseret eksantematgs pustulose er blevet indsendt. De kliniske manifestationer, der
understatter AGEP-diagnosen (AGEP-scoreberegner = 10, sa& manifest AGEP), den plausible
tidsmaessige sammenhaeng mellem administrationen af phloroglucinol (PG) og starttidspunktet for
haendelsen, den gunstige positive dechallenge og rechallenge udger evidens for PG's sandsynlige
medvirken. Derfor bgr produktinformationen for PG og PG/TPG opdateres i overensstemmelse hermed i
produktresuméet og indlaegssedlen.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for eendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for phloroglucinol og
phloroglucinol/trimethylphloroglucinol er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det
leegemiddel/de leegemidler, der indeholder phloroglucinol eller phloroglucinol/trimethylphloroglucinol,
forbliver uaendret under forudseetning af, at de foreslaede sendringer indfares i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bar a&ndres. | det omfang andre leegemidler indeholdende phloroglucinol og
phloroglucinol/trimethylphloroglucinol allerede er godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh,
at de relevante medlemsstater og ansggere/indehavere af markedsfgringstilladelse tager behgrigt
hensyn til denne indstilling.
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Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/laegemidler



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeéet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gerRemstregring)

Produktresumé

= Pkt. 4.8

Tilfgjelse i den aktuelle oversigt over bivirkninger

Systemorganklasse Bivirkning — foretrukken term Hyppighed
Hud og subkutane vaev Akut generaliseret eksantematgs Ikke kendt
pustulose

Indleegsseddel
= Punkt 4 Bivirkninger
Hyppighed ikke kendt:

- Et stort, rgdt og skeellende udsleet med knuder under huden og bleeredannelse ledsaget af feber
efter pabegyndelse af behandlingen (akut generaliseret eksantematgs pustulose).

Stop med at bruge dette lsegemiddel, hvis du udvikler disse symptomer, og kontakt straks din
leege eller sgg leegehjeelp.
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgdet i maj 2019

Overseettelser af bilagene for indstillingen 11. juli 2019
fremsendes til de nationale kompetente
myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 9. september 2019

(indehaveren af markedsfgringstilladelsen

indsender variationsansggningen):
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