Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre 1-propanol/2-propanol/kyselinu mliec¢nu su
vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade dostupnych udajov o riziku (rizikach) zo spontannych hlaseni zahriajlcich niektoré pripady
blizkeho ¢asového vztahu, vymiznutia neZiaducej reakcie po ukonceni podavania lieku (positive de-
challenge) a/alebo opatovného vyskytu neziaducej reakcie po opatovnom zacati podavania lieku
(positive re-challenge) a vzhlfadom na pravdepodobny mechanizmus Ucinku povazuje PRAC pri¢inny
vztah medzi 1-propanolom/2-propanolom/kyselinou mlie¢nou a podrazdenim koze ako je erytém

a pocit palenia za mozny.

Vyzaduje sa aktualizacia Casti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku pridanim neZiaducej
reakcie ,erytém" (namiesto sCervenania v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku) a ,pocit palenia®
ako dodatocnych prikladov podrazdenia koze s frekvenciou vyskytu velmi zriedkavé. Pisomna
informacia pre pouzivatela sa ma zodpovedajlcim spésobom aktualizovat.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre 1-propanol/2-propanol/kyselinu mlie¢nu je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujliceho (obsahujucich) 1-propanol/2-propanol/kyselinu
mlie¢nu je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce 1-propanol/2-propanol/kyselinu mlie¢nu, ktoré s v sucasnej dobe registrované

v Eurépskej Unii, alebo st predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Nasledujice neZiaduce reakcie sa maju pridat do triedy organovych systémov ,Poruchy kozZe
a podkozZného tkaniva" s frekvenciou vyskytu ,velmi zriedkavé":

Podrazdenie koze ako je erytém, séervenanie, suchost, kontaktné alergie, pocit palenia.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

o C(Casta

MéZe sa vyskytnUt suchost, podréZzdenie, erytém; s€ervenanie alebo pocit palenia koZe. Alergicka
kontaktna dermatitida alebo kontaktné alergie su velmi zriedkavé.



Priloha III

(v:asovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh maj 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnutrostatnym organom:

13.jul 2020

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o0 zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

10. september 2020




