Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berlicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir 1-Propanol/2-
Propanol/Milchsdure wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Auf der Grundlage der verfiigbaren Daten zu Risiken aus Spontanmeldungen, die in einigen Féllen einen
engen zeitlichen Zusammenhang, eine positive Dechallenge und/oder Rechallenge aufweisen, sowie in
Anbetracht eines plausiblen Wirkmechanismus hélt der PRAC einen kausalen Zusammenhang zwischen
1-Propanol/2-Propanol/Milchsdure und Hautirritationen wie zum Beispiel Erythem und brennendem
Gefiihl fiir moglich.

Eine Aktualisierung des Abschnitts 4.8 der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (SmPC) ist
erforderlich. Zu ergénzen sind hier die Nebenwirkungen ,,Erythem® (anstelle von ,,R6tung® in der SmPC)
und ,,.Brennendes Gefiihl“ als zusitzliche Beispiele fiir Hautirritationen mit der Haufigkeitsangabe ,,sehr
selten. Die Packungsbeilage wird entsprechend aktualisiert.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir 1-Propanol/2-
Propanol/Milchsdure der Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhiltnis des Arzneimittels/der
Arzneimittel, das/die 1-Propanol/2-Propanol/Milchsdure enthélt/enthalten, vorbehaltlich der
vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformation, unverindert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel,
die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, geédndert werden soll(en). Sofern
weitere Arzneimittel, die 1-Propanol/2-Propanol/Milchsdure enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind
oder kiinftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen entsprechend zu dndern.



Anhang 11

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer Text
ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.8

Die folgenden Nebenwirkungen sind unter der Systemorganklasse (SOC) Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes mit der Haufigkeitsangabe Sehr selten zu erginzen:

Hautirritationen wie zum Beispiel Erythem, Rétung Trockenheit, Kontaktallergien, brennendes Gefiihl.

Packungsbeilage
e  Abschnitt 4

Es kann zu Trockenheit, Reizung, Erythem; Rotung oder einem brennenden Gefiihl der Haut kommen.
Allergische Kontaktdermatitis oder Kontaktallergien sind sehr selten.




Anhang II1

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Mai 2020

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhinge der
Stellungnahme an die zustédndigen nationalen
Behorden:

13. Juli 2020

Umsetzung der Stellungnahme

durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen):

10. September 2020




