Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru 1-propanol / 2-propanol / acid lactic, concluziile stiintifice
sunt urmatoarele:

Pe baza datelor disponibile privind riscul/riscurile provenite din raportarile spontane, care, in unele
cazuri, includ o asociere temporala stransa, o reactie pozitiva la intreruperea tratamentului si/sau la
reluarea administrarii si avand in vedere existenta unui mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera
posibilda o asociere cauzala intre 1-propanol/ 2-propanol/ acid lactic si iritatii cutanate cum sunt
eritemul si senzatia de arsura.

Este necesara actualizarea punctului 4.8 al RCP pentru adaugarea reactiilor adverse ,eritem” (care
inlocuieste ,roseata” in RCP) si ,senzatie de arsura” drept exemple suplimentare de iritatii cutanate cu
frecventa foarte rarda. Prospectul se va actualiza In consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru 1-propanol / 2-propanol / acid lactic, CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin 1-propanol / 2-propanol / lactic
este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin 1-propanol / 2-propanol / acid lactic sau care fac
obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre
implicate si Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie
a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la categoria Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
din clasificarea pe aparate, sisteme si organe , cu frecventa ,Foarte rare”:

Iritatii cutanate cum sunt eritem, reseatd xerodermie, alergii de contact, senzatie de arsura.

Prospect

e Punctul 4

Pot apdrea uscaciune, iritatie, eriter; roseata sau senzatie de arsura pe piele. Dermatitele alergice
de contact sau alergiile de contact sunt foarte rare.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din mai 2020

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

13 iulie 2020

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

10 septembrie 2020




