Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych 1-propanolu z 2-propanolem i kwasem mlekowym whnioski naukowe sa
nastepujace:

Na podstawie dostepnych danych dotyczacych ryzyka, pochodzacych ze spontanicznych raportéw
obejmujacych w niektorych przypadkach Scisty zwigzek czasowy, dodatni wynik préby polegajacej na
odstawieniu i (lub) ponownym zastosowaniu oraz prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet PRAC
uznaje, ze mozliwy jest zwigzek przyczynowy miedzy zastosowaniem 1-propanolu z 2-propanolem i
kwasem mlekowym a podraznieniem skoéry, takim jak rumien i uczucie pieczenia.

Wymagane jest uaktualnienie punktu 4.8 ChPL i dodanie reakcji niepozadanej ,rumien” (zastapienie
»zaczerwienienia” w ChPL) oraz ,uczucie pieczenia” jako dodatkowych przyktadéw podraznienia skéry o
czestosci wystepowania ,bardzo rzadko”. Ulotke dotagczong do opakowania nalezy odpowiednio
zaktualizowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych 1-propanolu z 2-propanolem i kwasem mlekowym
grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktdéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne 1-propanol z 2-
propanolem i kwasem mlekowym pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktédw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce 1-propanol z 2-propanolem i kwasem mlekowym s obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski
i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktdére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
klasyfikacji uktadéw i narzaddw, z czestoscig wystepowania bardzo rzadko:

Podraznienia skory, takie jak rumien, zaezerwienienie suchos¢, alergie kontaktowe, uczucie
pieczenia.

Ulotka dla pacjenta

o (zes¢4d

Moze wystapi¢ suchos¢, podraznienie, rumief; zaczerwienienie lub uczucie pieczenia skory.
Kontaktowe alergiczne zapalenie skory lub alergie kontaktowe wystepujg bardzo rzadko.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w maju 2020 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

13. lipca 2020 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

10. wrzesnia 2020 r.




