Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkdannandena for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sikerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér 1-propanol/2-propanol/mjolksyra dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Baserat p3 tillgdngliga riskdata fr&n spontana rapporter, inklusive ndgra fall av néra tidssamband,
positiv dechallenge och/eller rechallenge, samt i ljuset av en rimlig verkningsmekanism, anser PRAC
det vara mojligt att det finns ett kausalt samband mellan 1-propanol/2-propanol/mjdlksyra och
hudirritationer sdsom erytem och brinnande kénsla.

Uppdatering av avsnitt 4.8 i produktresumén kravs for att lagga till biverkningarna “erytem” (erséatter
rodnad i produktresumén) och “bréannande kansla” som ytterligare exempel pa hudirritationer med
frekvensen mycket sallsynt. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godkdannande for forsadljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna foér 1-propanol/2-propanol/mjélksyra anser CMD(h) att nytta-
riskférhallandet for lakemedlet (ldkemedlen) som innehaller 1-propanol/2-propanol/mjélksyra ar
oférandrat under forutsattning att de féreslagna &ndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller 1-propanol/2-
propanol/mjélksyra for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden
i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sdkanden/innehavare av godkdnnande fér
forsaljning tar hansyn till denna stdndpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedien)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i
fetstil, borttagen text genremstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkningar ska laggas till under organsystemklassen Hud och subkutan vdvnad med
frekvensen Mycket séllsynt:

Hudirritationer sdsom erytem, rednad torrhet, kontaktallergier, brannande kinsla.

Bipacksedel
e Avsnitt4

Torrhet, irritation, erytem; rodnad eller brannande kansla i huden kan férekomma. Allergisk
kontaktdermatit eller kontaktallergier &r mycket sallsynta.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande: Maj 2020 CMD(h)-mote

Overféring av 6verséttningarna av 13 juli 2020
stdllningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 10 september 2020
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande fér forsaljning):




