Aneks 1

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych naftyfiny, wnioski haukowe sg nastepujace:

w Swietle dostepnych danych z dobrowolnych zgtoszen, w tym w niektorych przypadkach z
wystepujacym Scistym zwigzkiem czasowym, a takze w Swietle wiarygodnego mechanizmu dziatania
komitet PRAC uznaje, ze wystepowanie zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy naftyfing a
~kontaktowym zapaleniem skdéry” oraz ,,rumieniem” jest co najmniej mozliwe z uzasadnionych
przyczyn. W zwigzku z tym PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktow zawierajacych naftyfine
powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

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

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych naftyfiny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng naftyfine pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace naftyfine sq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane panstwa cztonkowskie i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks II

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



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.8
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Czestosc¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): kontaktowe
zapalenie skéry, rumien

Ulotka dla pacjenta

Punkt 4

Czestosc¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): kontaktowe
zapalenie skéry (wysypka skorna lub podraznienie w miejscu zastosowania), rumien

(zaczerwienienie skodry)




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

Posiedzenie CMDh w marcu 2021 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

9 maja 2021 r.

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

8 lipca 2021 r.




