I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az 1-propanol / 2-
propanol / tejsavra vonatkozd id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A kockazatrdl rendelkezésre alld, spontan jelentésekbdl szarmazo adatok alapjan, amelyek némelyike
szoros id6beni kapcsolatot mutat, valamint pozitiv de-challenge és re-challenge, tovabba a valészin(i
hatdsmechanizmus alapjén, a PRAC véleménye szerint ok-okozati 6sszefliggés lehetséges az 1-
propanol / 2-propanol / tejsav és a borirritacié, példaul az erythema és az égo érzés kozott.

Az alkalmazasi elGiras 4.8 pontjaba az alabbi mellékhatasokat kell beilleszteni: erythema (a korabban
feltlintetett borpir helyett) és égo érzés, kiegészitésként a nagyon ritka gyakorisaggal el6forduld
borirritacidkhoz. A betegtajékoztatét ennek megfelelGen frissiteni kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok indoklasa

Az 1-propanol / 2-propanol / tejsavra vonatkozd tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az
a véleménye, hogy az 1-propanol / 2-propanol / tejsav hatdanyagokat tartalmazé gydgyszer(ek)
elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen
mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, 1-propanol / 2-
propanol / tejsavat tartalmazé gydgyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a
jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroéiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkoz6 pontjaiba bevezetendo moédositasok (az Uj széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

Alkalmazasi eloiras
¢ 4.8 pont

Az alabbi mellékhatasokat kell beilleszteni a szervrendszer szerinti csoportositdas A bér és a bér alatti
szévet betegségei és tiinetei pontjaba nagyon ritka gyakorisaggal:

Bérirritacio, példaul erythema, bérpir szarazsag, contact allergidk, égo érzés.

Betegtajékoztato

e 4 pont

Szarazsag, irritacio, erythema; borpir és égo érzés alakulhat ki a boron. Allergias kontakt dermatitisz
vagy kontakt allergia nagyon ritkan fordul elé.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2020. majusi CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésdgokhoz:

2020. julius 13.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2020. szeptember 10.




