Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranga (RPS)
para o 1-propanol/2-propanol/acido lactico, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base nos dados sobre o(s) risco(s) disponiveis de notificacbes espontaneas, incluindo, em alguns
casos, uma relagdo temporal proxima, uma suspensao e/ou uma reexposicdo positiva(s), e tendo em
vista um mecanismo de acao plausivel, o PRAC considera que é possivel existir uma relagdo de
causalidade entre o 1-propanol/2-propanol/acido lactico e irritagdes cutaneas como eritema e sensagao
de ardor.

E necessario atualizar a secgao 4.8 do RCM para acrescentar as reagOes adversas “eritema”
(substituindo “vermelhiddo” no RCM) e “sensagao de ardor” como exemplos adicionais de irritagdes

cutaneas com a frequéncia “Muito raros”. Atualiza-se o folheto informativo em conformidade.
O CMDh concorda com as conclusées cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteragao dos termos da(s) autorizacao(6es) de introdugao no mercado

Com base nas conclusées cientificas relativas ao 1-propanol/2-propanol/acido lactico, o CMDh
considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) 1-propanol/2-
propanol/acido lactico se mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteracoes
propostas na informacdao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(6es) de introdugdo no mercado no &mbito desta
avaliagdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém 1-
propanol/2-propanol/acido lactico estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de
procedimentos de autorizagao na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros
envolvidos e o requerente/titulares das autorizagdes de introducdo no mercado tomem em devida
consideracdo esta posicao do CMDh.



Anexo I1

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteragoes a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Secgdo 4.8

As reacOes adversas seguintes devem ser acrescentadas na classe de sistemas de érgaos Afeccoes dos
tecidos cutdneos e subcutdneos com a frequéncia Muito raros:

IrritagGes cutaneas como eritema, vermelthidde secura, alergia de contacto, sensacao de ardor.

Folheto Informativo

e Seccao4d

Pode ocorrer secura, irritacdo, eritema; vermelhiddo ou sensacdo de ardor da pele. A dermatite de
contacto alérgica ou alergias de contacto sdo muito raras.



Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogdo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de maio de 2020

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

13 de julho de 2020

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentagdo da alteragao pelo titular
da Autorizagdo de Introdugao no Mercado):

10 de setembro de 2020




