Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skail till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av
ldkemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for naftifin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa tillgédngliga data om spontana rapporter, i vissa fall med ett nara tidsmassigt samband, och
baserat pa en sannolik verkningsmekanism anser PRAC att ett orsakssamband mellan naftifin och
"kontaktdermatit” och “erytem” tminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC anser att
produktinformationen till produkter som innehaller naftifin bor &ndras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att dndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for naftifin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (lakemedlen) som innehaller naftifin &r oférandrat under férutsattning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller naftifin for ndrvarande &r
godkénda i EU eller genomgar framtida godk&dnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kande/innehavare av godkdnnande for forsdljning tar hansyn till denna
stdndpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genremstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.8
Hud och subkutan vavnad

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data): kontaktdermatit, erytem

Bipacksedel

Avsnitt 4

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data): kontaktdermatit (hudutslag eller
irritation p& appliceringsstillet), erytem (hudrodnad




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande: mars 2021 CMD(h)-mote

Overféring av dversattningarna av den 9 maj 2021
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av den 8 juli 2021
stallningstagandet (inldmning av &ndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):
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