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 naftifin s vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje zo spontannych hlaseni, ktoré v niektorych pripadoch zahriiaju azky
¢asovy vztah, a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus Gc&inku, vybor PRAC povazuje kauzalny
vztah medzi naftifinom a ,kontaktnou dermatitidou" a ,erytémom" za prinajmensom oddvodnene
mozny. Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik preto zastava nazor, Ze informacie o lieku pre
lieky obsahujlce naftifin sa maju nalezite doplnit a upravit.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zadvermi vyboru PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre naftifin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujlcich) naftifin 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 odporida, aby dotknuté &lenské staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsSie lieky
obsahujuce naftifin, ktoré su v sicasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo si predmetom
buduicich schvalovacich postupov v rdmci 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
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarkauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.8
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname (z dostupnych udajov): kontaktna dermatitida, erytém

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast 4




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v marci 2021

(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 9. maja 2021
prisluSnym vnuatrostatnym orgadnom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 8. jula 2021
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